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Instructions for use

Clavicle Plating System; Clavicle Hook Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the

United States and its territories.

DESCRIPTION ’\
The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simple and complex fractures, fmalugions, and
nonunions. The system can be used with either Acumed hex oghexalobe screws.
The Acumed Clavicle Hook Plating System includes a plate oqk at the Iateral%signed to
maintain reduction of the AC joint or distal clavicle frag ts. stem can ith either med
hex or hexalobe screws. ¢
O
INDICATIONS FOR USE \
The Acumed Clavicle Plating System is in vide fixati @tures, mal Jand nonunions
of the clavicle.
lateral cIav'@c res, osteotomies,
joint. !

The Acumed Clavicle Hook Plating e ended for fixati

mal-unions, non-unions and dislo@ati f the acromio@

CONTRAINDICATION @ \
Active or latent i @ 6

O

[}
e Sepsis *
¢ Insufficient quantity Or quality of bo teoporosis
e Soft tissue or material sensitivi
e Patients who are unwilling or ble of follawi perative care instructions
These devices are not intendedifo ew attachmk ation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar 'Spi @
4
WARNINGS & PRX&IONS Q
Warning: ¢ %
e Thetr tN r implant E&:’ including sudden failure, as a result of:
Logse fixation d/@i ing
e

- s, include inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
¢ 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.
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.
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Caution:

The implants 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.

¢ Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. 0

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a% 0
previous stresses. X

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions 0
cannot be restored once the instrument has been con

e Do not use chemical disinfection methods as chemi
Do not block holes in the case or trays, for exa wit
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, gutting instruments, a imi

lar*devices mayab
Observe hospital procedures, practice guidelings, and/or govern Ulations for t @ per

handling and disposal of sharps. V @ \
ADVERSE EFFECTS K .:
Possible adverse effects inclugde: @
e Pain, discomfort, or abnogn ue damagﬁosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequg ,@ i an impla due 10 surgical trauma.
e

r
e Implant fracture du S oading u &device, incomplete healing, or
excessive force exe i rtion. Impl igration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, h on resulting from implantation of a

gical, allergic ok adv foreign b
foreign material. our docu Metal Sensit% ent” at www.acumed.net/ifu.

tries that

ues may affect st erilization.

s, as this ely affect steam
L 4
arp.

SURGICAL TECHNIQUE \O
Acumed offers one or more ical Techniques to promote the safe and effective use of this system.

Consult our Surgical Tec WWW.acu t.
Important: Surgg:wiqu S may %%tant safety information.

Xu instrumentg and implants in this system are intended to be used by suitably
n a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

alified sur
i ised to read a L@derstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information [ therein, including the use, limitations, risks (safety communications),

and possible adverse efféets 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

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment and have been deemed to be
MR Conditional. Consult our publication “Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu
for more information.

LIFETIME

e For Clavicle Hook Plating System only.
- It is recommended that the Clavicle Hook Plate is removed after healing to prevent poteitialittifation

of the acromion or impinging on the rotator cuff. Implant removal is usually done t N hs after
implantation.

e For all Instruments: &
- Multiple-use instruments have a lifetime that is affectéd byfuisage, handling, @) ssing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the presSterilization inspection
e For all Implants: Q *
- Sterile parts may be implanted up to the datefof expiration indicatéd on th&label. Q
OO
L 2

STERILITY @
e Implants and instruments may be -% ith€r sterile or = e as indic e label.
A"

¢ Non-sterile devices are intended tolb
um dose . y gamma radiation

e Devices purchased and receivedsste gre exposed i
to obtain @ minimum sterilityfas ce level of 10° !

2

ially pure ti an@STM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
tll

ivity Statem ww.acumed.net/ifu for the chemical

lants.
SINGLE USE ¢ \g QZ
e Implants ar%@e for singleNS , as indicated on the label.

le use impkﬁas may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Do nat %
e Dispose o nused implang that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
mipate implax

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.

¢ 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.

MATERIALS

e The implants are made of co
e Consult our document *M
composition of Acumed
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e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

¢ 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.

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

failure.

¢ Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color chan S
affect the mechanical properties of the implants. *

MATERIALS

Q ¢
The instruments are manufactured from various of titanium, stai @ egl, aIumiaun , and
other polymers. @ \

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for gnulti unless |den n the label f I use only.
¢ Single use instruments are i be dlspose eona SII’\@I during a single
procedure. %

ents as this crease the ris ffallure and cross-contamination.
ly intended(fo ona smgl nd a single procedure before

¢ Do not reuse single us
e Multiple use instr

requiring process

e Multiple (limited) @ ruments h vewa limited lifespan ter replace any multiple use
instrument if performance beco uate. &

e Multiple use instruments potenti tamlnated missible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processe \%

IMPORTANT

e Protect instruments a scratching ar@ng to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failu

e Near the oint Wipe exc tamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instru i bstantial or dri are particularly difficult to reliably process. Transport

conta instruments fogprocessing as soon as possible after use.
o A 0|d olo ed instrum ‘ act with iodine and saline.

o d transpo truments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

e Avoid cleaning agents containi

* Associati

f% vancement,of
medical v& I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

All the non-sterile instruments and implants are to be cleaned at the healthcare facility ri @
Implants are subjected to automated cleaning only.

Sterile packaged devices are ready for use without processing
Promptly perform the processing steps to limit microbial grgwth and maximize the % ness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissu pas€ of them . Do not process

contaminated implants.
Prevent instrument corrosion by minimizing coniéict witfRgolutions coftainingtigdine, chlorineXand Saline

or other metal salts. 'S
aluminum in ts by avoldi s% act with
in sodium @ or sodiumpshy ide.

this does t the function

e ay. calise colors t
@. since they @re and ¢ teproteins (fixation).
i Of loosening protei sed conta

ergent. %

w visibility ©f the device during cleanifg.

s instructio safety, stor&nixing, water quality, exposure

t, and dispr%leaning ageits
Ib i

inated with grans le spon

of the device.

Devices potential
be processed or r uitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, pr ment regulations for the proper
handling and disposal of devi ially contaminatedWwiith TSE agents.

Utility water: Refer to * when inskru @ 0 use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water bu quire additionalMredtment to be suitable for use.

Critical water: Refer t I TIR34* w@structed to use critical water. Critical water is highly

treated and has, very ganic and ino i€ content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
| pharmacopeias, national standards, and hospital

Suitable wateg also be specifiéd 4
protocols. \ &
M

al Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of

MANUAL CLEANING &O

Important: Implants are subjected to automated cleaning only. Contaminated instruments require manual
cleaning prior to automated cleaning.

1.

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

2. Dispose of any used instruments intended for single use only.
3.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 7

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
6. 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.
7. 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 su %gs,

coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush o Ox apped
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that al\crevices are

accessible.
sing an appropria@ed brush.
ral pH ultr i ning solution.

- Carefully clean cannulated parts and challenging
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes usin

Follow the ultrasonic cleaner and detergen cturer’s instructio 4
Important: Any previous surface dam y increase due t asQnic cleaning
*
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes an, soft, utili rin the te range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs

- Actuate all movable parts.

contamina cleaning a%
- Flush out cannulations and cc echanisms. K
9. Repeat the previous processingsst sible residu aifs present.
10. Perform a final rinse for at I€as inute using critical'water to displace s and other impurities
found in utility water. Dasot Use saline solutio inal rinsing be hey may interfere with

disinfection and sterili
- Actuate all movi

@ ioW'to cannulatio@blind holes @ s hinges and joints between

- Rinse cannul at least th eSwith a sy ume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from i ents usin edff, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instruments to tho ly dry. Any o% affect sterilization and devices may remain

- Pay particu

wet after the drying perio

* Manual cleaning was vali

sing STERIS@WX 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLE@ - THER @FECTION
Important; Cc@ ed instrumen ire manual cleaning prior to automated cleaning. Follow the

nufacturer’sfinstructions explicitly.

washer-disi fxe
e P he devices using

tandard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
com with EN IS©»1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

e Remove all implants if @lubrication phase will be used.

e Process all trays removed from the case.

¢ Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0174 Small Ratcheting Driver Handle
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
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e Thermal disinfection has been validated* for an Ay > 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

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. P se
attention to all challenging areas. *

- Re-process an instrument that is not clean. \
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
¢ Inspect the implants and instruments for surface damage, guch as nicks, scratch cks. Replace
any device that is affected. Q’
e Assess the instruments for proper use. Operate all pafts and cophecting me Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and in nts used for cuttin@ylant insertiQf: ¢
Critically assess them for wear, sharpness, straightness,“and corrosioh, Replage any instrum@

does not perform as intended. 2 .

e Inspect all cutting edges under magnification.
rolled, or o m eformed.
nd cracki %
ny device tha%.l7 adable.

- Replace an instrument if a cutting e is dul, chipped
- Running a cotton cloth over thesedge elp detect

o Verify the legibility of all markings grence scales.
23 of instrum

e Repair, replace, and/or repeat eded to en er operation before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument mi ayncrease th | of surgicaﬁ;nents. Do not use silicone-
based lubricants, oil, osfG S ese will intérferg with stea erilization. Only use a water-based

lubricant intended fo

@ rgical instr with ste

directed by the mé . Use critical \%dilution is réquired.

e Fully replenish th trays and caddies.

¢ Disassemble* and pe n the MS- efth Gaug @ on the 80-3789 Instrument Tray,
before sterilization. K

*Disassembly Steps

rilization. Use the lubricant as
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TR ol

Fully Disassembled

Assembly Steps * &0

Fully Assembled Instrument

STERILIZATION

e Perform sterilizatién using a dynamj

- Gravity dlxe ent sterili
- I?m@ (flash) sterilizatior®is not recommended.
r1

ilizer's maxin&oad mit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

xc ntainers ight prevent the penetration of steam and inhibit drying.
he steriliz @ er's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
aintenanec&
e The sterilized items shoulg be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.
e 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.
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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.

Clavicle Core Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

80-1159, 8041160, 80-1161

Storage Case Part Numbers:

Condition!:

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Temperature and
Time2:

Dry Time:

Clavicle Plating System wh

v
Storage

Legacy 1 nt Trays:

Condition!:

Exposure Temper

Dry Tims:: minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays and Clavicle Hook Plating
System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Storage Case Part Numbers:

Updated Instrument Trays:

(colored blue) 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optional)

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature and 270°F (132°

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and 273°F (434

Time?: 3 mi Q | *
Dry Time: minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization pack
parameters recommended in these instruction8 Refer to
rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with expo iminutes at 134°

* Sterilization was validated using sco 3023 Vacamati Prevacuum@g and KimGuard
KC600 One-Step wrap. !
POST-STERILIZATION . ON 0 \
> devices if they ar dry. 6

e Do not store or

- Moisture su e survival of ficr@organisms.
- Moisture remaining on wrappe ontained pr& r sterilization could compromise the

sterile barrier.

- Moisture can corrode m d dull sha e%
e Inspect the sterile barrier idns of damage. se the product if the sterile barrier has been

compromised.
STORAGE CONDITIONS

ontrolled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's
IFU for limits on sterile pFfoduct storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

. Final packaged product should be stored at room temperature (59-77 °F or 15-25 °C) and protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

X

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP opean UniQ 5.1.2
MD 57.7
u 5.1.1

@ 513

5.2.6

% 5.4.2
a sult instructions for use / do not use if the

its kaging is compromised 528

4
&l Date of manufacture
Do not resterilize

ASTM F2503-20

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

-F The reticle is a%egistered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
assessment.
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Brugsanvisning

Clavicula-pladesystem; Claviculakrogpladesystem

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE x
Acumed clavicula-pladesystemet er designet til behandling af simple og komplekse frakt& rlige eller
manglende helinger. Systemet kan bruges med enten Acum nbrako- eller torx-s

Acumeds claviculakrogpladesystem omfatter en plade m n lateral ignet til at

n
opretholde reduktionen af AC-leddet eller distale clavi m r. Systemetékan Bsuges med e P
Acumeds unbrako- eller torx-skruer.

XS
INDIKATIONER FOR BRUG @
Acumed clavicula-pladesystemet er ber V’ejebrin@ ed fraktur c@ige eller

manglende helinger af clavicula.

Acumeds claviculakrogpladesystent'e til fikserin erale clavicu f@er, osteotomier,
malunioner, nonunioner og dislokatigher jaf akromioklavikulzerleddet.

KONTRAINDIKATIONE @ @;J 6\

Aktiv eller latent
Sepsis ¢ @
gle, osteo%
i stand til operative plejeanvisninger

Utilstraekkelig maengde eller kvali
Blgdveevs- eller materialefgls

Disse komponenter er ikke ettil skruefastggrelséseller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pd

spinalis cervicalis, thoracali umbalis. é

¥ &

ADVARSLER O DSREGL\

Patienter, der ikke er villigeyil
Advarsely *
o Behandlingén eller i a kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
ks

I
- fiksering o ing
- Belastning, he er'pelastning som faglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbzerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for forggede belastninger pd grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
o Der kan opstd nerve- eller blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
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e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

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

Forsigtig:

Et implantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan’v i
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

¢ Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.
o levet
is
e Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter @; ke,
t

mekaniske og funktionelle grunde.
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er ovegskredet, ma ikke bruge@
u

enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikk bru nstrumentet k
falge af tidligere belastninger.
a

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpesdgen sadanne anordnihger har kritiske di er og

tten pd

dselig svi

geometrier, som ikke kan genetableres, nar¥grst ipétrumentet er € forbrugt.’

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmeteder, da ikaliereste ¢ pdvirke dampgteri gen.
Huller i huset eller bakker ma ikkegs s, ffeks. med eti > det kan i
dampindtraengning og steriliseri i &

e Skruer, stifter, Kirschner-tra e, skeereins ninger kan veere

er og lignen
skarpe. Overhold sygehusgts p praksiire@ injer og/ell& elle bestemmelser for

korrekt handtering og bor else af skarpe@ nifnger.

4
Iser, nerve-% elsskader, nekrose af knogler eller vaeyv,
ev.

ing pa grur% 2erelsen af et implantat eller pd grund
rdreven aktivitety,| erevarende belastning af anordningen, ukomplet

t kraft pd implztatet der indseaettelse. Implantatmigration og/eller

kirurgisk traume.
o Implantatfraktur pa grund
heling eller overdreven
Izsning kan forekom

¢ Metalfglsomh istologisk, allergi
grund af implanfa af et frem
om metalfﬂg d www.ac
L 2
KIRURGISK TEKNIK Q$
Acumed anvénder én ell% rgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
ikke

Se vores kirurgiske tekn d www.acumed.net.

tiv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
jale. Se dokumentet “Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

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. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

*
SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR ; \
t

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget og er blevet a r at veere MR-
betingede.. Se vores publikation om “Acumed Implants in th vironment” (Acu I ntater i MR-

miljget) pd www.acumed.net/ifu for at fa flere oplysninger;
& Q IS
LEVETID .
e Kun til claviculakrogpladesystemet: ¢ Q
- Det anbefales, at claviculakrogpladen es efter h forhindr N Irritation af
acromion eller pdvirknin w |aftatet %

g chetten. I fiernes n € maneder
efter implantationen.
e 7il alle instrumenter:

- Instrumenter til gefita ar en levet pdvirkes af handtering og
behandling. Vurde ethieden af instr nteptil gentage% er inspektionen fgr
sterilisering.

o T7il alle implantater: &
- Sterile anteres indt@dlﬂbsdato, % ivet pa etiketten.
© x&
liveYeveret @Iler ikke-sterile, hvilket er angivet pa

o Ikke-sterile anordninger,s iliseres fgr brug.
e Anordninger, der er kgb odtaget stepi lev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy
gammastréling Qj et minimalt st sikkerhedsniveau pd 10°°.
L 2

STERILITET

e Implantater og instrumenter
etiketten.

S

MATERI

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

¢ I vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering om metalfglsomhed) pa
www.acumed.net/ifu finder du den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.
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ENGANGSBRUG

Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pd etiketten.

e Implantater til engangsbrug mé ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og

MATERIALER

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

1
VIGTIGT! . @

Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.
Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. g den type og st;zsrre j Iantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og taet med tilstraekkeli

Implantater er ikke designet til at modstd belastnin veegt eller, eIIer for stor
aktivitet.
Forkert valg eller forkert implantation af anordnifigen k ge risikoefyfor |m ntatlgsning eQ
migration.

Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er‘@ngivét for den k%?E kn|k Gent g .~

overdreven bgjning kan sveekke implant enere tldspu &den klrurglske
teknik.

Implantater m& udelukkende komb ilNdette formal. ge

Beskyt implantater mod ridser ntrerede b r, der kan resultere
i svigt.

Undga tilsmudsning af ub
Behandling af anodise
pavirker ikke de me

Instrumenterne er fremstijlle rskellige kv. r af titanium, rustfrit stdl, aluminium, silikone og andre
polymerer.

X &g\
FLERGAN(iSB ENGANGSB

r eregnet til angsbrug, medmindre der pd etiketten er angivet, at de udelukkende

ter til eng @kal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt

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

Et instrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug p& en enkelt patient og til en enkelt
procedure, fgr det skal genklargares.
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Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt 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!

instrumentsvigt.
I neerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pa instrumenter, og s@
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med megét

t.
rret

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan re:ultere i

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende koptakt med jod og saltva

BEHANDLING

t
o
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenteir ill h ng.

ination af

Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transportere$ pagen made, der und
ubrugte implantater.

Alle ikke-sterile instruméntelseg lantater sk. regpé su@uﬁonen fgr brug.

Udfar gjeblikkelig dlingstrinnene for at®egraense mi | kst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.
Inspicer implantater for kontami d blod ellew& bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater i andles.

Forebyg korrodering af ins ved at mi takten med oplgsninger, der indeholder jod,

klor og saltvand eller a salte
Forebyg beskadigelse a eskyttende iserede lag pd aluminiumsinstrumenter ved at undgd
kontakt med oplgsning 4 pH og >9 @pecielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxi&
Gentagen a% f anodise%eta er kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke

on.

be
anordnipgefis
Undg rxw' midler, derindeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
)

En ke renggri er velegnede til at Igsne proteinbaseret kontamination.
- Brug et enzymati gwfingsmiddel med neutral pH.

- Brug en Igsning med skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under renggringen.
Falg ngje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af renggringsmidler.

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 hdndtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
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¢ Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.

o Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nér 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 pd under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsd vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremm |nsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of me
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

MANUEL RENGORING
Vigtigt: Implantaterne renggres kun automatisk. Konta umenter S s manuelt far

den automatiserede renggring. Q ¢
1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rifide forsynin for at reducer
overfladekontamination.
2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der Iukken er til enga

3. Nedsaenk de kontaminerede instrumentg n enzyma mg* for a @re sprgjtningen
smidlet komrfigr i kentakt med

m

med oplgsningen.

4. Bevaeg alle bevaegelige dele,
5. Iblgdlzeg i mindst 10 minuttér.
6. Skrub instrumenterne me gd barste for at fj synlige r@er ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemi 3 nne kan b i verflad
- Nar det er muligt, , mens de ‘&saenkede sd vaeskesprgijt
minimeres. %
7. Nogle instrume er ekstra o
- Renggr instr rne med a

le &dskilt. R z@umenterne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt K

- Brug en vandstréle til at skylle Féhgaringsopl ind i sveert tilgeengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fijedre anylering er, furer, skaeretaender og fleksible dele og

- Betjen beveaegeli og drej (e hov), mens du skrubber, s der sikres, at alle spraekker
og &bninger bliv a&ngelige. z
- Rengﬂro%igt kanyler veert tilgaengelige omréder ved at bruge en bgrste af
passende e.
U raI dl evt. i 10 Yw er med brug af en frisk ultralydsrensningsoplgsning med
Falg anvisnifigerne fra producenten af ultralydsrenseren og renggringsmidlet.

Enhv t| skadlgelse af overfladen kan blive forveerret pd grund af
Itralydsre%

8. Udfer en indledende skyining i mindst 3 minutter med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °C til 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pd kontamination og renggringsmiddel.
- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.
9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.
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10. Udfar en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsopl@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veer sezerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjzelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordning
vade efter tarreperioden.

* Manuel renggring blev valideret ved hjaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymati \
foriblgdszetning og rensemiddel. K

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFE @ .
igtigt: i i atiser renggring. FQ

ive

Vigtigt: Kontaminerede instrumenter skal renggre r den aut
udtrykkeligt anvisningerne fra producenten af va inen/desinfekti aratet.
e Behandl anordningerne med en almindeli i ' cyklus i e \x skine/et
desinfektionsapparat, som overholder 83 2 eIIer til nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der ska

e Behandl alle bakker, der er fj e et @

¢ Slut fglgende instrumenter tilinj en til mwmal@ irurgi eller skyl ene:
ke tag med s tion

- 80-0174 Lille skrue
ruetraekker ag ed hurtlg sning
dndtag med raIdefunk%

- MS-3200 Stort k
- 80-0663 Skruetrs

e Termisk desinfek et valideret* for 0 = 300 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskem desinfekti arat blev vali e uldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringe ti EN ISO g EN ISO 15883-2 ved hjzelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskin smfektlon g STERIS Prolystica 2X enzymatisk
vaskemiddel.

INSPEKTION FO@R STE

e Inspicer visuelt anordninger u

belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Vaer

saerligt opm alle svee ige omréder.
- Genb instrument, hv ikke er rent.
- ift instrumenter, ikke kan renggres.

o der implantaterne
en rgrt anordhi
e Vurder, om instrume ngerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer saerligt
opmaerksom pé skruetragkkere, 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 Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse.
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pd anden méde deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Sk&r og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.

menterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
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o Kontrollér lzesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

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

e Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smgremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smaremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smgremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kré&yes
fortynding. @

o Fyld systembakker og -vogne helt op igen. *

e Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pd 80-3789-instrumentbakken far SE\N

*Fremgangsmade ved adskillelse @

WSS e L NI AR e TR

Fuldt adskilt

Fremga ~

Trin 1
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Feerdigsamlet instrument Q
STERILISERING OQ

e Udfgr sterilisering ved hjzelp af en auto ve me amisk fJer ft (praeva
- Sterilisering med tyngdekraftsforsk befales ik
fa

- Sterilisering til gjeblikkeligt brig les ikke
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale stningsgraens verskrides v serlng af flere saet
eller anordninger.
ng.

e Stabl ikke beholdere, da det r ndre indtraen afddamp og h

e Se sterilisatorproducen er, 0g sgr kt inst Iatlon rering, brug og lgbende
vedligeholdelse.

e Det steriliserede ug e af t|| stue atur, inden s Dette muliggar sikker

handtering og for€ .
¢ Fglg branchens nlwgerepde retningslin fo;bedste fE de, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association for the Advancement o
udstyr). Omfattende vejledning tj
(Comprehensive guide to ste
ST79:2017. Arlington, VA.

Instrument I) (Foreningen for fremme af medicinsk

rilisering il€tssikring pa behandlingssteder
ation and& urance in health care facilities). AAMI

o I fglgende tabelﬁde validere i sparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
stenhtetsskrmN pad 10® f&

Vigtigt:

m%ngsparam %der kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse

isninger ogger .
lisationspa r kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse de delnumre, der er angivet i tabellen.
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Delnumre pa
opbevaringskasse:

80-1159, 80-1160, 80-1161

Tilstand!:

Indpakket

og -tid:

Eksponeringstemperatur | 132°C

4 minutter

og -tid%:

Eksponeringstemperatur | 134°C

3 minutter

Torretid:

30 minutter

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tidligere

instrumentbakker:

Tilstand?:

Torretid:
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Claviculapladesystem ved brug af alle opdaterede instrumentbakker og
claviculakrogpladesystem:x

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: 80-0342
opbevaringskasse: L3g: 80-0343
Opdaterede ) ) i
instrumentbakker: 80-3789, 80-3790, 80-3791

(farvet bld) (valgfri)

*
\
Tilstand': Indpakket \\
A\ )

Eksponeringstemperatur | 132°C

og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur | 134°C PN
og -tid% 3 minutter;

Torretid: 30 min * .

r anbefalet i
ifu for sterilisering

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgfy 'som er passe . de cyklusparam
disse anvisninger og i overensstemmelse Jned algfbestemmelser, G 6 pd www.a

i stive Aesculap®- ster|I|ser|ngsbehoIder

2 Anordningerne er kompatibel m D ~ 8 minutter ve

* Sterilisering blev valideret med TERIS Amscoy30 camatic-ster gwed praevakuum og
KimGuard KC600 One- Step% Q
INSPEKTION EFTER RING
e Opbevar eller brug erile anor er,J\ws de |kke
- Fugt ggr det muligt for mikroo mer at ove
- Resterende fugt pad indpak er indeslu kter efter sterilisering kunne
kompromittere den steri riere. %
- Fugt kan korrodere Igve, skarpe
e Inspicer den sterile bar or tegn pa be . Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet ko eret. @

OPBEVARINGSFORHOLD
OPBEVA N AT EFT MPSTERILISERING
e Ge bgr opb r kontrollerede forhold pd en made, der minimerer risikoen for
kontaminering i hen SI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterlllsatlonsmdpaknlng er stiv steriliseringsbeholder for at f& graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT I EMBALLAGEN

e Det faerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

515

EC |REP/| | Autoriseret reprees 5.1.2

Europaeiske U!’o
5.7.7
5.1.1
@ 513

5.2.6

% 5.4.2
skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

arriefesystem eller dets emballage er kompromitteret 528

ASTM F2503-20

erikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

Lo U.S. 21 CFR 801.109
laeges ordinering.

- Stregkorset efyet registreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
. Acumed-navne

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
c € maerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Klavikula-Plattensystem; Klavikulahaken-Plattensystem

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG
Das Acumed Klavikula-Plattensystem wurde entwickelt, um einfache und komplexe Fraktyre

Fehlverwachsungen und Nichtvereinigungen zu behandeln. DagfSystem kann entwe med

Sechskant- oder Torx-Schrauben verwendet werden.

Das Acumed Klavikulahaken-Plattensystem enthalt ein e mit€inem Hake raIen Ende da;u
dient, die Reposition des AC-Gelenks oder der dlsta Klavi fragment u erh n. Das Syste
entweder mit Acumed Sechskant- oder Torx-Schr: erwendet werd * . O

INDIKATIONEN @ a\
Das Acumed Klavikula-Plattensystem di @ ion von Fr, Fehlverwach% nd

Nichtvereinigungen der Klavikula.

Das Acumed Klavikulahaken- PIa ist flir die Fix n lateralen frakturen,
Osteotomien, Vereinigungen e steI gen, N|ch gen und Di nen des
Akromioklavikulargelenks

KONTRAINDIKATI ‘
o Aktive oder latente Infektion
Sepsis
Unzureichende Quantitat ode itdt des K h%leoporose
Weichgewebe- oder Mate findlichkeit
ge si

Patienten, die nicht ber , postoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Gerate sind nicht flir uben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zemk , Thorax- und elsdaule vorgesehen.

SICHERH &NAHMEN

dlung kan den Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, einschlieBlich*ines plétzlichen Ausfalls:

- Lockere Fixierung und/oder Lockerung

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

- Belastungskonzentrationen

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder UibermaBige Aktivitat
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e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

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

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
¢ Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische ur
verdecken. *
Achtung: \\
e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professighellen Verwendung du iné’ zugelassenen
Arzt bestimmt.
e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung d rpa nicht verwen und nicht erpeut .
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des dmplaritats kann beeintrachtigt bzw. zweifel%.
en

Beschadigte Verpackungen miissen an dengeweiligen Handler odeg qumed gemeldety
r Herstellér w @

e Die gemeinsame Verwendung von Implant
Griinden n' pfohlen.
eiédatum hin Srwenden. Be % as
Gerateetikett. @ K

metallurgischen, mechanischen und fanktione
e Chirurgische Einweginstrum friherer

e Das sterile Produkt nicht Gber da a
icht wiederveérwendet werden.
Belastungen kann es zu ej OtZli€nen Versagenidesiinstruments e
e Bohrer oder Fraser nicht charfen, da die rate Uber kritis sungen und Geometrien
ents fich

verfligen, die nach d ‘ des Instrt@ t wiederhergestellt werden kdnnen.

e Keine chemischen De en, da che(% Riickstande die
Dampfsterilisati i 0 m

e Locher im Ge altern t blockier . it Etiketten, da dies die
Dampfdurchdri ioh beeintrachtigen

e Schrauben, Haltestifte, Kirsch e, F[]hrung%ﬂ chneidinstrumente und dhnliche
Vorrichtungen kénnen sch i 3 hausverfahren, Verfahrensrichtlinien

~Es mussen di
und/oder staatlichen Vorsc fur die o 'aBe Handhabung und Entsorgung von
scharfen Gegenstande tet werden.

UNERWI'.'JNSCH1"E EIGNISSE @
Mdgliche une N Ereignis@ umfassen:
o %\wohlsein o{abn ale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
r

Schrfi
Kn hx Gewebsnekkose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
rhandenseins eine ats oder eines chirurgischen Traumas.
e Im tatbruch adf@r n UbermaBiger Aktivitat, Iangerer Belastung des Gerats, unvollstéandiger

Heilung oder UbermadBiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkoérperreaktion 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 gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

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

vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsta
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risike
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinsc eignisse der vor a
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechnike i Anderungen}, achien Sie dara o
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zéfsatzlichg Informatidgen kdénhen Sie Acumediede
4

eine zustandige Behorde kontaktieren. .

der M mgebung unte &Jn: als MRT-tauglich
der Publikation ,A€umed Impla@ MRI Environment"

ebung) unter ywvwWaacttmed.net ifu.!

LEBENSDAUER @0 \

nsystem.:
ilung zu entfernen, um eine

irde len, die Klavikulahgkenplatte n
mdgliche ation des ns oder ein@Be htigung der Rotatorenmanschette zu
vermeiden. Die Impla ntfernung in,der Regel drei Monate nach der

Implantation. %
e Fiir alle Instrumente: \
- Die Lebensd on Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung,

Handhabu ufarbeitung usst. Die Eignung von Instrumenten zur
der Uberpriifung vor der sterilisation bewertet werden.

Mehrfaghverwendung mussswa
o Fir alle Jmp/3
- %IS ile kdnnen bi auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden auf i
eingestuft. Weitere Informatione S
(Implantate von Acumed in der MRT-

<

) &Oﬁ

e Implantate und Instrum@épte kdnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

¢ Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

o Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaB an Sterilitdtssicherheit von 10 zu erreichen.
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IMPLANTATE

MATERIALIEN

¢ Die Implantate sind aus handelsiiblichem 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 fir den Einmalgebrauch bestimmt gwie auf dem Etikett ang€geben.

¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werdepf da gdadurch das RisikoffugdasVersagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschiichem Blagfoder Gewebe in Rentakt gekompeen sind,
missen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Imglantat ‘darf nicht auflbereitetwerden.

WICHTIG

e Fr eine sichere und effektive Anwendung'mussger Chirurg mitidem Implantat, dén
Anwendungsmethoden, den Instrugfientemyun@der empfohleneh, Operationstechihik geidfidlich vertraut
sein.

¢ Physiologische Abmessungengbegrenzems@iie ImplantatgroBen. Implantattypwfid #gréBe auswahlen, die
den Anforderungen des Patiehtef arjieine enge Anpassufig und einen festen Stz mit angemessener
Unterstiitzung am besteif entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht filr Belastungen dukch®/ollgewicht, Traglast oder GibermaBige Aktivitdten
ausgelegt.

¢ Eine unsachgemadBe Auswahl oder unsachgefafe Implantierung deés Gerats kann die Moglichkeit flr
eine Lockerung oder Dislokation erhghen.

¢ Das Implantat darf nicht gebogen, werden, es sei den@itdies,ist'in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder libermaBiges Biegeh kann das Ipwplantab schwachen und zu einem spateren
Zeitpunkt zum Versagen fuhregwOperationsteéhnik béaghten.

¢ Implantate dirfen nur dank kembiniert werden, WennsSie fir denselben Zweck vorgesehen sind.

¢ Implantate vor Kratzernfund\Einkerbungen,schiitze®f, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fithggh, KOnnen.

¢ Die Verunreinigtng nicht verwendetepImplantate verhindern.

¢ Die Farbe von eloxierten Implantatefnikanfysich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbam@erung hat keinen EifflusSyauf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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


http://www.acumed.net/ifu

@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 29

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

¢ Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten“and
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen. . K

¢ Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjebli ew hvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

N iformen

itéC werden.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit gern der transmissibl
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, diirfen nicht zuf Wigderverwendung a@

Q Q 2
n, um Belastun entrationeg zu@e n, die

@‘r den Instru bwischen
assige Aufberei nstrumenten
hwierig. Kont &e nstrumente nach
sportieren. @

ysung verme'lde:

i amination der nicht

ren, dass eine

WICHTIG

¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen:

und verhindern, dass Verschmutzung

e Langeren Kontakt der Instru
e Verschmutzte Instrume h
verwendeten Implanta

mit starker oder getrockneter Vers¢ &
dem Gebrauch so schnell wi% r

den wird.

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, d
und Erfahrung fiir dies
eine geeignete persomii

. \
WICHTIG \

d t, muss durch entsprechende Schulungen
ein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
SA) getragen werden.

X\

e Alle ufistéxi trumente ufid Implantate sind vor der Verwendung in der Gesundheitseinrichtung zu
reinigen. Implantate werden automatisch gereinigt.
S ackte Gerdte, s @ ne Aufbereitung einsatzbereit.

reitungsschifte @migehend durchflihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

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

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

¢ Die Beschadigung der schiitzenden 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.
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¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
¢ Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Ldsung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermdglichen.
¢ Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitz it,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen. *

e Gerdte, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie xn aminiert
sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanifeisungén sind

en die Krankenhausy,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschrlften ungsgemaBe@wabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die geg TSE ko ind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die ung on Braucthwgewiesen \Bei®
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um 0mmuna oder Leitmgswas das ab
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung du g geeigget @

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn jischem Wass& iesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig befandelt und hat einen @' iedrigen org und

anorganischen Gehalt mit einem E von unter, Geelgne r kann auch in
nationalen Arzneiblichern, national

ben sein.
* Association for the Advancement’o nstrumenta r den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wa Zu Aufbereltun |Z|nprodu r for the reprocessing of
medical devices). AAMI T 2017. ArI|

MANUELLE REINIC@
Wichtig: Implantate nur auto

automatischen Reinigung eine manu

nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es m

gQrelnlgt )@rte Instrumente erfordern vor der
ung.

1. Die kontaminierten Instrume ter flieBen Brauchwasser abspiilen, um eine starke
Oberflachenkontaminatio
2. Alle gebrauchten Instr e entsorgen

3. Die kontaminierten ente in eine
das Versprijl;e%ﬁsung 7U ML

4. Alle beweglich\ ile betdtige i Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen
kann. .
i i ehn (10) Minuten einweichen lassen.

e mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen

nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.
I6sung* legen, bis sie vollstéandig eingetaucht sind, um

Oberflache beschad n kann.

- Falls méglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstdndig untergetaucht sind, um so das

Verspriihen von Flissigkeit zu minimieren.
7. Einige Instrumente erfordern méglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

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

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungsldsung in schwer zugangliche Bereiche spllen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezéhne
und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspiilen.
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- 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 Blrste in geeigneter GroBe reinigen.

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

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die

Ultraschallreinigung verstarkt werden. >
8. Eine erste Spuilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasseg in &
0

Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzei e\
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen. \

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen au

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, den sind

10. Eine abschlieBende Spllung mindestens 1 Minut i i hfthren, *
Mineralien und andere Verunreinigungen aus ine Kochsa ‘@n
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da di€se ili8ation beein @g
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.

- Insbesondere auf Durchbohru ke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen minde mit einer lumen 1-5 spuilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit au§ d strumenten mit el auberen, a nden, fusselfreien

Tuch entfernen.
12. Instrumente griindliché

ssen. Feuchtigkeittkann die S@ion eeintrachtigen und die

@ ungszeit fi en.
* Manuelle Reinigung @ nter Verwendung TERIS Pro @( Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert. ¢ \

AUTOMATISCHE REINIGUNG RMISCH
Wichtig: Kontaminierte Instr erfordern vor matischen Reinigung eine manuelle Reinigung.
Die automatische Reinigung ert eine ma e Reihigung. Ausdrticklich die Anweisungen des

Herstellers des Reinigungs esinfektion befolgen.
o Die Gerdte mit &Sttandard- eifigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-

und Desinfe N aufbereit den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
i i tionalen Normen e richt.

atesentfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
ehalter aufbereiten.
die Injektor- oder Spuilanschliisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschlieBen:
- 80-0174; Kleiner Ratschendrehergriff
- MS-3200; GroBer kantilierter Schnellverschluss-Schraubendrehergriff
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
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¢ Die thermische Desinfektion wurde flir Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

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

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um smherzustelle;,
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, mu
¢ Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbescha
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
¢ Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebr ewertén. Alle TeﬂeQ
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondére auf Sghraubendr r und Fraser@
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinseftion achten. Ein che Bewer un hleiB,
Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfuhren de strumenté en, das n|

beabsichtigte Leistung erbringt.
gerlss ter oder ande& erformter

n ersetzt werden.
un@en wie Kerben, K (Y] d Risse

¢ Die Schneidkanten unter VergréBer
- Instrumente mit stumpfer, ab g
Schneide ersetzen.

- Das Fahren mit einem uber die Ka nn helfen, A ngen und Risse zu
erkennen. g
¢ Die Lesbarkeit der Mar, d Referenzs@h erprifenyGerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht 1 en ist, mus werden. nx
e Instrumente je n Spari g wiederholen, um einen

irurgischen Instrumente verlangern.

da diese die Dampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen. Nur ttel au W verwenden das flir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumente Dampfsterilj rgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweisungen verwe . Wenn eine V ung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

¢ Die Systemablagen un dys vollstand

e Zerlegen Sie wor. terlllsatlon
auf dem Instr Tray 80-

. parleren, er nd/oder di ini
ordnungsgemalien eb zu gewahrl 'sten or mit d@‘ ion fortgefahren wird.

iefenmesslehre und platzieren Sie diese wie abgebildet

Schritt 1
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Schritt 2

Vollstandig demontiert

Montageschritte

Schritt 1

Schritt 2

e N SRR B A T 7 ?%" o SRR e i

strument

QO

VoIIstandlg r@
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STERILISATION

* Association for the Advancement of Medical Instrum
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfade

Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guid steam sterilization
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht iberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die T@'\g

Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlem¢Digs ermdglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser. @

behindert werden kann.
Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsg m?x‘

Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einha spielsweise ANSI ST79:2017*.

rlichen

@

n, um ein{
gemal di%leitung gereinigt wurden
ig, wenn die %ordnungsgeméﬁ in den in der
sbehalter r@ echender Artikelnummer

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

4 Minuten

ameter
Vorvakuum-
Dampfsterilisators?:

134°C
3 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten
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Klavikula-Plattensystem bei Verwendung jeglicher unten aufgefiihrten dlteren

Instrumenten-Trays:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des

Aufbewahrungsbehdlters:

Unterteil: 80-0342
Behalterdeckel: 80-0343

Altere Instrumenten-

80-0344, 80-0345, 80-0785

Trays:

Bedingung?: Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 25 Minuten

Trocknungsdauer:

70 Minuten

Q ’
Klavikula-Plattensystem bei Verwendun er tuaIisierte@u’menteﬂ-T@nd des

Klavikulahaken-Plattensystems:

ArtikelInummern de
Aufbewahrungsbe

Behalterdec 0343

80 3789 @90, 80- 37

Parameter des
Vorvakuum-

ing kelt
0

4 Minuten

Parameter des
Vorvakuum-

Dampfs ilisa
Trockn

geeign

starr lap® Sterilisationsb
2 gte sind mit

* Die Sterilisation wurde mi

on von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.
inem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der

KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.

ckungen und apderes hér verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
en nationaler%mmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
altern.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

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

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISAT

¢ Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingunge ein se gelager Z, die das
Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST79:201 Aminimiert. Inder Gebrauchsanweisung d *
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder farmstabilen Behal ind ie die Gr fur
or

die Lagerungszeit des sterilen Produkts und rungen an T c ‘?unr und Lﬂ@keit bei

der Lagerung. V E
LAGERUNG VON VERPACKTEN UNS @ N UND STE ODUKT®
e 7 °F) gelagert und vor

e Das endgiiltig verpackte Pro e bei Raumte 15-25 °C bzw.
direkter Sonneneinstrahlq chadlingen und h@ tigkeit gesChiitzt werden.
$ ) \
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Symbolglossar

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

weww.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
=

Haltbarkeitsdatum

X

REF Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP C ft/Européischi 5.1.2
5.7.7
5.1.1

@ 513

5.2.6
5.4.2
I\&ch rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
bedght icht verwen ,wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
rpagkung beschadigt i

auglich ASTM F2503-20

Rx O Achtu‘ng: t desgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CER 801109
Anweisun rke erden.
- Das FadenkreuZ’ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
. erscheinen.
CE-Konformitatskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
c € 2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fiur die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

ZuotnHa OoTreoouvOeong NMAakwv KAs1dag; ZUoTnHa o0TEOOUVOEDNG
nNAGK®V aykKioTpou kA&idag

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaoN Kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO enayyeApATi®v uyeiac. O1 odnyieg ornv EAAnVIKN YA®Tod
(EL) npoopilovTal yia XpHOTEC O€ XMPES Onou opiAouvTal Ta EAAnvVIKA.

xal NOAUNAOK®WV

i €iTe pE

MNMEPITPA®H

To ouoTnua ooTeooUvBeong NAakwv KAEidag Acumed Exel i yia ™m Bepanei
KATayuaTwv, NANPUEAOUG NWPwong Kal Pn nwpwong. To
e€aywvikeg Bideg eite pe eEaAoBecg Bideg TNG Acumed.

(U
<
a
>
©

To ZUoTnua ooTe0oUVBEONG NAaKwV aykioTpou KAE®AC Tng Aeumed nepIAE
oTO n)\suleé akpo, nou €xel oxediaoTei yia Tn dIdTRERON T, S Heiwong TNE
N NePIPEPIKWV BpauopdTwy TG kAeidag. To UO'I'r]|J €l va xpnaiee
He €aAloBecg Bideg TNG Acumed. '

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To ouoTnua ooTeooUVOEoNG NAa cumed npoo ylatnvn )\wonq O€ KaTayuaTa
Kal O€ NEPINTWOEIG NANUKENOL Kal pn noo kAeidag.

GYKIOTpO q Acumed op|CsTa| yia v kadnAwon
G, OOTEOTO v nu)p uolaq NWPWOEWV Kal

NEPIPEPIKWV KATAYMAT,
€€apBpWOEWV TNG aK( @ ng apepwonq

ANTENAEI=EIZ $
o Evepyog N Aavbavouoa Aoipw %
Avenapkng I'IOOOTI’]T & ogTou, oo-rsono

To ZUOTI’]UG 00TEOOUVOED

Euaiofnoia palakwv UANIKQV

AaoBeveic nou day gival upol 0i va akoAouBrnoouV TIC 0dNYIEC HETEYXEIPNTIKAG
PpovTidag ’ %
a

pTNoN N Kaen)\won pe Bideg oTa onioBia aToixeia (auxeveg

O1 OUOKEUE pOOpICOVTCII N

TOU Omnov K 08bU) TNG aux& PAKIKAG N 0OQPUIKNG Hoipag Tng onovOUAIKNG OTrHANG.
MPOEIA IHZEIZ K& AAZEIZ

Mposidonoinon:

e H Bepaneia | To ePUTEUPA PMNOPEI va aoToXNOoOUV, OMNOU N aoToxia YNopei va givar kai aipvidia, wg
enakoAoubo Twv ENC:
- Xahapr kabnAwon r/kal xaAapwon
- Karanovnon, nepIAapBavopEvng katanovnong and akatalMnAn Kauwn Tou EYPUTEUPATOC KATd TN
OIApKEIa TNC XEIPOUPYIKNG ENEPBAONC
- ZUYKEVTPWOEIC KATAMOVIHOEWV
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Mpoooxn:

owaoTn anop |N
o
ANENIOYMH MBANT K
Zram : vsnlal'uu&@wa ouykataAéyovTal Ta €ENG:

- Karanovnon s€aitiac popTionG BApouc, pOpTIONG PopTiou 1 unepBoAIKNG dpacTnpIOTNTAC
Tuxov aoToyia sival meavoTepn €av To eppUTEUNA upioTaTal auEnuéva gopTia Aoyw KabuoTePnUEVNG
NWPWONG, anouaiac NWPwaonG r atehouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia sival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Ogv akoAouBei TIG 0dnyieg HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAG.
Tuxov BAABN velpwv 1 HAAGKWV HOPIwV PNOPEI va €ival TO anoTEAECHA TOU XEIPOUPYIKOU TPauKaTog n
TNG Napouaoiag EPPUTEUPATOC.
Tuxov Bpauon 1 ¢nuia epyaleiou, kabwg kai IoTIKr) BAGRN, KNOPEi va NpokUWel 0Tav £va epyaieio
unoBaAAeTal og unepPoAIka PopTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEG, DIEPXETAI and NUKVO GETO Kal
XPNOIMONOIEITal JE aKaTAAANAOC TPOMO 1 yia KN EVOEBEIYHEVN XPNON. s
Ta epeuTelPaTA YNoPEi va NPOKAAETOUV Napapop@waon n/kal va napeunodioouy Tnv \

avaTopIKwV SOV OE AKTIVOYPAPIKEG AMNEIKOVITEIG. \

Ta gpguTelpaTa kal Ta epyaieia npoopidovral anokMEIoTIKAWIGEnayyeAa @onb 1aTpQ_LE
adela Aoknong enayyeARaToc. ¢
Mn XPNOIKONOIEITE KAl PNV ENAVANOOTEIPWVETSELQUTEUUE NOU NApEXEd X €ipa ouoKswag

onoiou n ouokeuaaia €xel unoaTei {nuid. H ot NT@UNOPEi va €x¢ @
EM@UTELNATOC pNopei va ival aBeRain. AQAwoTe UOKEUQOi

unooTei a v
oag n ortnv Acumed. %
A (pUTELPATOC aRe. OIAQPOPETIKOUC KaTABKE €Cyia
€N oug Aoyouc.
. a Tnv npsp% AENG. Avanéﬁ ETIKETA TOU NPOIOVTOG.

BeuBsi kdb n

Aev ouvioTaTal n avaueign e€aptn
METAMOUPYIKOUC, HNXAVIKOUG
Mn XPNOILONOIEITE TO OTEIpO PO

MnVv €NavaxpnolONOIEI TEXE! epyaheia pi \ghc. To epyakei opei va acToxnoel aipvidia,
WG enakoAoubo npony anovnoEwv. g

MnVv akoVileTe TIC |k naviov n I VTHPEG, Ola0TACEIC KAl TA YEWHETPIKA
NPOPIA TV dIaTE TWV €ival kpioiun oiac kai dev Uv va anokataoTadouv anag kai

¢Oapei To epyal .
Mn XpNOILOMOIEITE KEC PEBOOOU Upavong K(& MIKG KaTaAoina Pnopei va ennpeacouv

TNV anooTeipwaon Je aTuo.
Mn ¢ppAcoETE ONEG OTN Brkn ¢ 0ioKOUC |a%|ypa ME ETIKETEC, KABWC AQUTO PMOpPEi va
ennpeacel Suopevwg Tn Ol TOU aTHOU N 00TEIPWON.

KirsChner, Ta 0dnya oUppata, Ta KonTika epyaleia kai ol

KaTeuBUVTNPIEC BBNYIEC TNG NPAKTHg UG KpaTikoUC KavovIiopoUuG yid TOV 0WOTO XEIPIGHO Kal T

IXHNPWV @v.

O1 Bidec, Ta kapPia TUN ¢(ac, Ta oup.
NAapOMOIES 6ICITC}' EeIc M i va sivai alxpn@wpeim TIG O1adIKATIEC TOU VOOOKOWEIOU, TIC

Movog, evoxAnon n duodigdbnoisg, BAGRN VEUPWV i} HAAGKWV HOpIwV, OCTIKNA N IOTIKN VEKPWAT, OCTIKA
enavappogpnon n avenapkng enoUAwon £€aiTiag TNG Napouaciac EPPUTEUPATOC I AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TpauuaToc.

©pauon eUEUTEUPATOC, AOyw unepBOAIKNC dpaaTnpIOTNTAC, NAPATETAUEVNC POPTIONG TNG OIATA&NC,
aTeAouc enoUAWONG 1 uNePPBOAIKNAC Aoknong dUvapNG oTo EPPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr) Tou. Mnopei
va OUPBEi geTakivnon r/kal XaAapwaon Tou EPPUTEUPATOC.
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e Ano TNV gupUTEUON EEVOU UAIKOU Pnopei va npokUWel euaiodnoia os YETaAAa, kaBwG Kal IOTOAOYIKN,
aMepyikn 1 avemBuunTn avTidpaon EEvou owpaToc. AvaTpeETe oTo £yypagod pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv euaioBnoia ota peraia) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@epel pia ) NEPICTOTEPEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG I TNV Npoaywyn TG acpaiouc Kal
anoTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOG OUCTAKATOC . ZUMBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, HAG O/QV
TonoBeoia www.acumed.net.

L
ZnHavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va MEPIEXOUV ONUAVTIKEG n)\npocp&\ nv

aopaieia. \

ZnuavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta eppuTeUfiaTa %poopi(ovml

va xpnoiponoin8ouv anod kataAnAa eknaideupevolc upyoug o€ 4
NEPIBANOV XEIPOUPYIKAG aiBouoag VOoOKOUEIQY. pYoc Ba npengyva
EXEI MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NARPWG OAEG T i \ vV uepd)oaTov

yla onoleodnNOTE OXETIKEG IATPIKEG MANPOPOPIE epIAapBavo e TG
XPongG, TV NEPIOPICH®Y, TWV KIVOUVWV (EVNHE €10) Kal TV

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ % ON AMNEIK ﬁi MAI'NHS NTONIZMOY
h .

pIBAMov aneikoviong

nv ac@dAeia
a Je UGYVMJVTOVIOUC') (MR) unod
npocpopisq,%w €uBeiTeE T% iguon pac «Acumed Implants in

MayvnTikoU ouvToviopou (
npoUnoBéceic. MNa neQiedoy

the MR Environment>» @
oTnv TonoBeoia www.¢ e

pUTEUATA TNG Acu o€ NEPIBAAN KOVIONG HayvnTikoU OUVTOVIGHOU)

1.net/ifu. P \@
AIAPKEIA ZQHZ

e Movo yia To SUoTna oor. on¢ NAakwv ayRigTroou KAsdac:

v

- JuvioTaTal n €an Tne MAa YKIoTpOU KA€IDAG META TNV €NOUAWON YIa TNV Ano@uyn
meavou ep ouU Tou 0Kp(»pi®ni6paonq OTO OTPOPIKO TEVOVTIO NETANO. H agaipeon
EHQU aToc Npayupar NOWC TPEIG PAVEC WETA TNV EPPUTEUDN.
e [ia dda ta sp%
* ' (NG Twv € v noANanAwv xpnoswv ennpeaderal anod Tn XpRon, Tov

IgHO Kal TNV epyacia. Kata tn didpkeia Tou EAEyXoU Mnpiv anod TNV anooTeipwon, Ba
nel va a&lo Ta epyaleia NOANAnNAwv Xproswv we Npog TNV KataAnAoTnTa TnG

KaTAoTAO:
o [1a 0Aa ra gupurey, .
- Ta oTeipa pEPRUNOPOUV va EPPUTEUBOUV WG TNV NUEPOUNVia ANENG nou unodeikvUeTal TNV
ETIKETA.


http://www.acumed.net/ifu
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2TEIPOTHTA

e Ta gppuTElPATA KAl TA EPYAAEia PMOPEI va NApEXOVTAI €ITE OTEIPA EITE PN OTEIPd, ONWG UNOJEIKVUETAI
OTnV ETIKETA.

e O1 un oTeipec dlaTa&eic npoopidovTtal va anooTelipwBouv npiv and Tn xpnon.

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

EMOYTEYMATA

YAIKA
e Ta gpguTelpaTa kataokeualovral ano eunopika kaba V10, OUUQWVA PE T
ano kpaya Tiraviou, cUPPwWva Pe To NPoTuno AST 36.
C

e [1a TN XNMIKN OUVBEDN TWV PETAANIKWV EUPUTEU Acumed, gupBoUAeuBEiTE To £yypapoac®
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia T oTa pETa otV ronoBeaia

www.acumed.net/ifu. .
A MIA XPHZH @
e Ta guguTelpaTa npoopidovral MOVO, ONwEUNOREIKVUETAI OT .
e Mnv enavaxpnoILOMNOIEITE €Y ' ne, auTo Mnopsi €1 TOUG KIVOUVOUG
aoToxiag kal dlaoTaupoUEY MOAuvoNc. A‘
20 ep@UTEUPd NO | EMMOAUVOEI [ a n 10To avBpwnou. Mnv
oAUGHEVa s%' a.

o AnoppiyTe KAOE KN Xp
i¢ Rar anoe ;.@xpr']on, 0 XEIPOUPYOC NPENEI va €ival

A\

ofuno ASTM F67 i

®

@«

§
S,

2HMANTIKH zH

o [IpOKEIYEVOU Va € IOTEl JiIa a
IDIAITEPWC EEOIKEIWMPEVOS HE TO '
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEX

e OI QUOIKEC DIAOTACEIG NEPIRRI
EMPUTELPATOC NOU AVTAnNo
oTaBepr) €dpaon e €na

unoBaAeTe o€ eneEepyde
, TIC MEBOD vV TONOBETNON TOU, TA €PYAAEia Kal Tn

a Meyedn T @updmw. EriAéETe Tov TUNO Kal TO PYEyEBOC TOU
I KAAUTEPA OTIC @EAITAOEIC TOU aoBevoUc yia OTEVR EpApoyn Kal
0oTAPIEN.
oXedIAoTEl VI €XOUV TIC KATAMOVAOEIC NOU NPOKUNTOUV anod nAnpn

e Ta gupuTelpaTg dev €
(pOpTION dew% PopTION 0 ano unepBoAikn dpaoTnpidTnTa.
e H akataMn nn ammk euPUTEUON TNG dIATAENG Pnopei va au&noel Tnv NiBavoTnTa
xa)\dpwn% ivnong.
e Mnv %o EMQUTEUNAIaPA Yovov €av auTo unodelkvUETal anod Th XEIPOUPYIKN TEXVIKNA. H
EQAavVarauBauC : pepBOMKN KAPWn Wnopei va eEaoBevioel TO EUPUTEUA Kal VA NPOKAAEDE]
a ia'\ge perayev vo. AvaTpeETE OTN XEIPOUPYIKN TEXVIK).
yuaTd povov O0Tav autd npoopilovTal yia Tov eV AOyw OKomno.
e [lpooTaTeleTe TA EYPUTEBATA ANO XAPAYEG KAl EYKOMNEC, WOTE VA ANOTPEWYETE TUXOV CUYKEVTPWOEIG
KATAMoOVNOEWY, O OMOIEG PNopEi va 0dnynoouv o aoToyid.
o [1IpOAGBETE TUXOV AEPWHA TWV [N XPNOIHONOINKEVWY EYPUTEUHATWV.
e To XpWHA TWV AVOJIWMHEVWY EYPUTEUPATWV PNopei va aAAA&el pe Tnv napodo Tou XpOvou Aoy TNG
ene€epyaoiac. AuTn n alayn XpwpaTtog dev ennpealgel TIC PNXAVIKEC 1I010TNTEC TWV EPPUTEUNATWV.
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia katackeualovral ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, alAikdvn, kal GAAa NoAupEPn
01apopwV Baduwv.

F'TA MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHzZH

Ta epyaleia npoopidovTal yia NOAAANAEG XPNOEIG EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETANOTIEIVAD yIa pia
Xprion povo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppintovral YETAa anod Tn XPHon o€ Evew, Javadikd acbevn
kaTa Tn dIdpKela Piag povadikng enéPBaong.

Mnv enavaypnoiJonolsiTe epyaleia piag xprnong, kat@c auTe, uabpei va au&nGaTowe’kivouvoug
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enioAUVONG.

Ta epyaleia noAanAwv xpnoswv npoopilovtay@nokAsIoTKa yia Xpriof,oe évav Jovadiko aghew) kdi o€
dia povadikn engppacn, kai kaToniv anarrouvignsgepyaaoia.

Ta epyaleia noAanAng (neplopiopévng) xprioncexouV nepiopioysévig BideKkeia {wnc. AVRKaTaaTnoTe
apEowC onolodnnoTe epyaAeio NOANaNAWVAXPNOEWV ep@avilel avepapkn anddoon.

Ta epyakeia noAAanAav xprioewv nel I0RC ExalV enipoAuveEMNE mapayovTeg TRE HETAQOTIKNG
onoyywdoug eykepahonabeiag (TSE) dev emirpéneTal va WeRaAMoevTal o€ engEepYgoia NPoKEIPEVOU va
enavaypnaoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

MpooTaTeleTe Ta SPYAAEINANO XapayEG Kaf EYKRNEC, (WOTE VA @AOTPRYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanovrnoewy, al onoieGuriopei va odnynooliv/oe aoToyia.

KovTa oTo onpeiokpnont: ZkounioTe TQUG unepPaiovTed puhol€ anod Ta epyaleia kal NPoAdBeTe To
oTeEyVwHa Twv akaddpolwv. Eival Eaipenika duokolo Wl UdoRANBoUv os a&ionioTn enegepyacia Ta
epyaheia pe akabapaieg nou sivdlafmég N Nou ExouyagTEWWOEl. METAPEPETE Ta JOAUCHEVA €pyalsia yia
ene€epyacia 000 To duvaTov YPRYEPOTEPA HETE TH XPNOR TOUG.

Ano@UYETE TNV NAPATETAMEVIRERAPH TwV pYaABIVAEE 1010 kal akaTouxa diaAupaTa.

O XEIPIOKOGC Kal N HETAPREANTWV akaBapTwy. epyargiwv Npenel va yivovTal Pe TPOMNOo rou va anoTpEnel
TNV €niPOAUVON onoI@ORNOTE U XPNOIMEN@INMEVWY EPYAAEiwV.

EMEZEPTAZIA

Znuaviikn onpeiwoh: §o mpoowniko TnG enegepyaaciag npenel va ival eEEIBIKEUPEVO Kal va EXEl
TNV KaTaANAn eknaided@n kai epneipia. ‘OTav epyaleoTe pe HOAUOHEVEG OIATAEEIG, va
XPNOIMOMNOIEITE ATOPIKO NPooTATEUTIKO £€onAiouo (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

IaTpikwv EpyaAsiwv)

'OA\a Ta PN anooTeEIpWHEVA EpYaAEia Kal EYQUTELPATA NPEnel va kabapidovral oTnV eyKaTaoTaon
UYEIOVOUIKNG NepiBaAywng npiv and Tn xpnon. Ta eyguTtetpata unoBalAovTal povo e
aQuTOMATOMNOINKEVO KABApPIOHO.

O! anooTEIPWHEVEG CUCKEUAOHEVEG GUOKEUEG €ival ETOIHEG YIa XPron Xwpig enegepyaaia

EkTeAeiTe auEowe Ta BrpaTa ene€epyaaniacg, wWoTE va NEPIOPIOTEI N avanTuén PikpoBiwv Kal va
MEyIoTOMOINBEI N ANOTEAECATIKOTNTA TNG AMNOCTEIPWONG,.

EAEyETE Ta gpUTELPATA YIa EMPOAUVON HE aila 1 10ToUG Kal anoppiyTe Ta TNV NEPINTW UTRRMnVv
unoBaAeTe o€ ene€epyacnia Ta JOAUGHEVA EPPUTEUNATA.

MpoAaBete Tn diIABpwON TV spya)\slwv s)\ax|0'ron0|covmq TNV enagn Toug Pe dIaAUpGT

10010, XAWPIO, kKaBWG Kal XAwploUxo vaTpIo f aAAa aAata JeTAAAwV. &
MpoAABEeTE TNV KATACTPOPN TNG NPOOTATEUTIKAG OTOIRAdAGAaVOBIwaNG TwV EPYAAE aAoupivio,

anogeuyovTac TNV enagr Toug Je diaAupaTta PE TIMES p I >9, €10IKa €av EXOUV
avbpakiko vaTpio f udpo&eidio Tou vaTpiou.

H enavalapBavopevn eneEepyacia avodiwPEVWY i Q c0wplaoua eV .
anodiata&n kai NR&N Twv NpwTeEVaV (kaBNAwoRY. ¢ Q
Ta evlupika anoppunavan gival NoAU KGIAAANA ¢ ' N aong.

KaTa Tn

EPIEXOUV

- Xpnoiyonolsite diGAupa xaun)\o
Ol1apKeEIa TOU Kaeaplcuou

AkoMloubeiTe mioTd TIG 0dnyiegdTou SUGOTI’] avadepikg JE TNV aocp cpu)\aﬁn, TV

GVGUEIET], TNV NoIoTNTA TOU Y xpovo SKG €pHokpaci IKaTAGoTAoN kai TNV

anoppIyn Twv Kaeapl VTWV.

O1 d1aTa&eig nou iowg o)\uvea p sq ™G |.J£TG IKNG onoyywéouq syKS(pa)\onaeaaq

(TSE) dev eniTpe s aA\ovTal o€ aocia oUTE pl’]OIpOI‘IOIOUVTGI O1 napouoeg

odnyieg ansEspy % gival kaTaAA )\sq \% aépavo v napayovtwv TnG TSE. Tnpeite TIC
0GOKO @) IKNG /KAl TOUC KPATIKOUG

6|06|K00|£q TOU V iou, TIC KATeU VTHPIES 06r] IEC
KavoviogpoUg yia ToV GwaTO XEIPI n owoTn an& v O1aTaEEwV Nou iowg Exouv

EMIMOAUVOEI e napdyovTeg T .
Nspo dikTUOU d1avoung: O O5f’|YI€§ 0 non vepou dikTUoU dIavoung, avaTpeETe aTo
npdTuno AAMI TIR34*, T IKTUOU 6|c|vou KaTa kavova To VEPO Nou NapeXETal ano TIG

6n|.|0T|K£q snlxslpnoslq onG n To vsp C BpuUoNG, aAAa unopei va anairnBei eninAéov kKaTepyaoia
NPOKEIYEVOU Va eival ANAO yia xpn

Kpioipo vspg av ol oonyieg 0 on Kpioidou vepofJ avaTpeETe aTo rlpc')Turlo AAMI
TIR34*. To Kpi o EXE un eyahn ene&epyaaia kai EXEI MOAU XaunAn NePIEKTIKOTNTA OE
Opyavika va OTOIXEICI o} sv60To§|vwv KaTw and 10 EU/mL. To katdAAnAo vepo
pnop np006|0p| |6| o€ €OVIKEG PapuPakonolieg, o€ Bvika NpPOTUNA Kal O

VOOOK prOKo)\)\

nv enavene€epyaaia iIaTpoTexvoloyikwv npoiovtwv (Water for the

* Assocl or the Ad& of Medical Instrumentation (AAMI) (Zu)\)\oyoq yia Tn BeATtiwon Twv

reprocessing of medical devites). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MH AYTOMATOZ KAOGAPIZMOz

ZnUavTikn onpeioon: Ta spputetpaTa unoBal\ovTal HOVo O auTopdaTonoinyevo kadapiopo. MNa Ta
MOAUGHEVA Epyaleia analTeiTal Pn auTopaTog kaBapiopog npiv anod Tov auTouaTonoinNuévo kabapiouo.

1. EknAUveTe Ta poAucpeva epyaleia KATw anod TPEXOUHEVO kpUO VEPO JIKTUOU dIavOuNG NPOKEIPEVOU Va
MEIWBOUV o1 adpoi enipaveiakoi punol.

2. AnoppiyTe TUXOV KN XpnolJonoinuéva epyaieia nou npoopilovTal yia pia Xpnon Hovo.

3. TOI‘IOGETF]OTE Ta JoAuopéva epyaleia oe sv{uulko OlaAupa* Pe TPONo woTe va PPUBIGTOUY NAN
MPOKEIUEVOU VA E)\CI)(IOTOI'IOII’]GEI 0 LpsKaouoq ME diaAupa.

4, Evapyonomo-rs OAa Ta KivoUpEVa PEPN WOTE va KATaoTel duvaTr n enagn Tou anopp OAeG
TIG ENIPAVEIEC, \

5. EpnoTioTe yia déka (10) AenTa TouAdyioTov.

6. TpiLlJTE Ta gpyakeia xpnmuonmcbvmq Mia BoupToa HE H KE Tplxsc;, WOoTE va eouv OAa Ta
opaTa unoAsippara. Mn xpnmuonomws avo&eidwTo aMa ano&eoTike Kaewq Mnopei va
npom)\soouv {nuia otnv EI‘II(pGVEIO

- 'Onou €ivai duvaTo, TpquTe Td EpYG)\EIG EVQBW E&i ANpwG eQ 9I0|J MPOKEIJEVOU
ehayioTonoinBei 0 Yekaopog PE uypo.

- Ka6apioTe Ta epyakeia pe OAa Ta Eva. pyaAeia \O

anoouvappo)\oynpsva €pooov i ovTal. %

- XpnoiyonoinoTe €va nioToN V, ' METO aeap|0'r||<o aA OAEG TIG
OUOKOAEG nsploxaq, onwg ou TPia, OI'ISIp i, TUPAEG onsq,
QUAAKWOEIG, KOI'ITOUOE nOuakpuvBoUV PECW TNG
EKNAUONG TUXOV nay|6£ aeapmsq N :

- O¢oTe o€ AeIToup K va uspn K ov anapaitnTo) evoow
TPIBETE, WOTE va oTei N Npog;

- Ka6apioTe au)\ocpopa € €G XpnoidonoimvTac pia BoupToa

KaTdAAnAo
- YnoBa)\sTs PNOIKOMNOIWVTAG £Va (PPETKO
UBEITE TIG 0dnYieC TOU KATAOKEUAOTH TNG

Gl
KGGGpIOTIKO o1a U|JG yia un OUDETEPOU i
OUOKEUNG kabapiopoU e UG Kal Tou vTIKOU.

apIopog p\ C MMopei va enideIivwael TUXOV NpoTepn {nuIa

ZNHAVTIKN ONHEI®
oTnv enipaveia.

8. EKTEAEOTE MO apyIKiNg nyas3 Asn@axw‘rov XpnoiponolwvTac kabapd, pakako vepd dIKTUOU
dlavoung pe 6 Kpaold’'nou Kupai 925 °C €w¢ 35 °C (77 °F €wg 95 °F) woTe va
anopaKpuv63 ol evOeife LoV Rl kaBapioTikoUu napdayovra.

- Evz-:p € OAa TA Kivn
€ nieon OAe qu a (boslc; Kal TouG NOAUNAOKOUG pnxawopoﬂjq
9. uv va na a OUV 0paTa kartaloina, enavaiapeTe Ta nponyoUpeva PruaTa
z-:p oi
10. EkTeAgare |J|C| TENIK yia 1 AenTd TOUAGXIOTOV XPpNOILONOIWVTAG KPiolo vEPO waTE va

€KTOMIOTOUV TA |J€TC])\ 1 OTOIXEIQ Kal 01 AOINEG NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO VEPO OIKTUOU dIAVOUNG.
Mn xpnoigonoleiTe akaTouxa diaAuuaTa yia Tnv TeAIKn €knAuaon, dIOTI unopei va napepnodicouv TNV
anoAUpavon kai TNV anooTeipwan.
- Evepyonoinote 0Aa Ta KivnTa pEPN.
- AwoTe 101aiTEPN Npoooxn o€ auloUc Kal TUPAEC ONEC, KABWC kal O ApHOUC Kal apOpwaEIC YETAEU
ouvappolOUEVWV ENIPAVEIRV.
- EknAUveTe Touc auloUc TPEIC POPEC TOUAAXIOTOV KE Hia oUupiyya (oykog 1-50 ml).
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11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIA UYPATIac anod Ta pyaisia XpnoIHonoInvTac Eva kabapod, anoppoPnTIkd
MavTnAdki nou dev agrver Xvouol.

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

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

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - OEPMIKH ANMOAYMANZH N 0
noyrov
apopo

ZnUavTikn onpeioon: MNa Ta JoAuopéva epyaleia anarteital Pun autopaTog kadapiopog rpl
auToparTonoinuevo kabapiopo. O auTouaTonoINKEVOG KABApIoKOC NPOAnaiTei Jn auTou

AkoAouBnoTe enakpiBwg TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TNG CUGKEUNG NAUONG-anoAUl
e YnoBdAete o€ eneEepyaaia TIC SIATAEEIC XPNOILOMNOIW evdV TURIKO KUKAO MAL | BEPHIKAG
anoAUpavong o€ ouokeun NAUONG-anoAUpavong nowlGup K gvetal pe Ta fip N ISO 15883-1
kal EN ISO 15883-2 1} pe 100dUvapa €0vika npoTuiia. 14
e AnopakpUveTe OAa Ta eppuUTELNATA €AV Npokafal va xpndionoinbei Gaon Aindvong.
o YnoBdAete o€ eneEepyaaia OAoUG Toug dioko .

e JuvdEOTE Ta akOAouba epyaleia oTig BUREG Eyxi KATAIOVIG, ovadag €
Xelpoupyikng (MIS):

- 80-0174 AaBry 0dnyou pe kaoFQvid, Wi MeyEBou

- MS-3200 Auhopopoc AaBr 0d @ lyopng ane ofc, Meyaho ug

- 80-0663 AaBn odnyou oTAwvg#llecaiou pe
o H Beppikr) anoAUpavon xel ei* yia Ao 23.% nTa TOU)\% ug 90 °C).

* H ene€epyaoia o€ CUOKEUH AUpavong ﬁm NKE yIa GAL TWHEVOUG DIOKOUG HE OAa

Ta MEPN TOMOBETNHEVA OW IC GUVIOTW

STERIS kai Tou €v( amoppunavTikoy Prol a 2X TnG

pWG
OYNOEIC (')r%aﬂesvml ota npotuna EN ISO
15883-1 kail EN ISO @“ n Xpnon Tn%ur']q nAUonc-@noAU@vong Reliance Genfore Tng
4
EAErXoOz NMPIN AMO THN ANOZ H \
o EA&yETE ONTIKG ONEC TIC OIQTE Kavoviko a va BeBaiwbdeiTe OTI 0 KABAPIOWOC NTAV
iT

anoTeAeoATIKOC. AWOTE | npoooxn o€ OAEGTIC OUOKOAEC NEPIOXEC.
- YNOPAAETE €K Vg e€epyaoia akeia nou dev €ival kabapd.
- AvTikaTaognoTe TA%EpyaAeia nou s@ duvartov va kabapioTouv.
o EAéyEeTe Ta e UpaTa Kai Ta.€ gldyyId (nuIa oTnv eNIPAVEIa TOUG, ONWG EYKOMEC, XapayeG Kal
PWYHEC. AVT 3 onomémldmﬁn £xel aAOIWOEI.
GT avoTnTa Toug va Xpnaoiponoinolv cwaoTd. @¢oTe o AeIToupyia

o AZiolowi) Agia wg npo
OAa T x 0UG OUVOETKOUG HNXaviopoUs. AwaTe 1D1aiTeEpn NPOCoxn o€ 00nyouc, HUTEG TPUNAVIWV
OlEUPUVTHPEC, KABW gENePYaAEia Mou XpnaoidonololvTal yia Komn n yia Tnv &veeon Twv
eM aTwv. EKTIUN % POCEKTIKA WG NPOG TN ¢pBopd, TNV aixUneEOTNTa, TNV EUBUYPANKION Kal
T diaBpwan. AvTtikaTdes onoiodnnoTe gpyaAeio dev anodidel 6Nwg NpoBAENETal.
o EAEyETE OAEG TIGC KONTOUOEC AKHEG KATW aAnd PeyeBUVTIKO Pako.

- Edav pia koénTouoa aixun evog epyaleiou £xel auBAUVOE, £xel ONACEl, EXEI PAYIOEI, £XEI AMNOKTNOE
KUAIVOPIKO OXNHa i €€l Napadop@wOei pe onoiovdnnoTe aAAov TpoMno, avTikataoTAOTE TO
gpyaAeio.

- To népaopa evoc BauBakepol UPACUATOC NAVW ANo TNV AKMN YNopei va Bononaoel va evTonioTei
TUXOV ondcipo n payioua.

o BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONUAVOEIC Kal 01 KAIHAKeS avapopdc €ival euavayvwoTeC. AVTIKATAOTNOTE
onoiadnnote diIAaTagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBacTouv.
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EnidiopbwaoTe, avTikaTaoTAOTE r)/kal enavalaBeTe Tov KaBapiopo Twv pyaleinv ONwWe anaiTeital WoTe
va dlIa0PANCETE T OWOTH AEITOUPYia TOUG, MPOTOU NPOXWPNOETE OTNV AMNOCTEIPWOT).

H Ainavon (pe «yaAakTwpa epyaisiwv») pnopei va au&noel Tnv w@eAiun didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKQV £pyaieiwv. Mn xpnoiponoleite AinavTikd Pe Bacn olAikovng, Aadi iy ypdoo, kabwg auTtd
MMopei va napepnodioouv TNV anooTeipwon e aTo. XpnoIKonoInoTe anokAEIOTIKA AinavTikd Ye Baon
TO VEPO MOU NpoopilovTal yia Xpron OE XEIPOUPYIKA Epyaleia Kal yia anooTeipwan Je aTuo.
XpnoiponoinaTe To AinavTikd cUPPwva We TIG 0dnyieg Tou KaTaokeuaoTr. EAv anaiteital apaiwon,

(paiveral aTov dioko epyaleinv 80-3789.

XPNOILOMOINOTE KPIoIHO VEPO.
e EnavanAnpwveTe NAfpwG Toug 8ioKOUG Kal TIG E0WTEPIKESG BNKEC,
e [piv anod Tnv anooTeipwan, anocuvapUoAOyrOTE Kal TONOBETNOTE TOV PETPNTN Bc'leox% nwg

*BAHATa anoguvapHoAoynong

>
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BrApara cuvappoAdynong

- | s\\\,

ANOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ANOCTEIPWON XP ¢ Ouvapikn agpaipeon aépa (npokartepyaaia
Kevou).
- H anooteipwon pe | HEOW BGN v guvioTarai.
- H (uneptayeia) a ipwen yia apeon xpn €v ouvioTarai.
e '‘OTav anooTEIPWVET T 1 NOAAEG 1E€IG, va BeBaiwveaTe OTI dev EXETE UNEPPREi TO OpIo

AVoU ano
NEPIEKTEG, Ki auTe, Knopei va gpnodioer Tn disioduon Tou aTpou Kal va

MEYIOTOU QOPTI

non kal ouvexiCOevn ouvTnpnaon.
. MEVA NPOIC €1 Va agrvovTal va Kpuwaoouv o€ Beppokpaaia nepiBaAovTog npiv
on. C @vov ao@an XEIPIOKO TOUG Kal anoTPENEl TN GUHNUKVWON.
e AKOMAOUBEITE TIG TPEY TEUBUVTNPIEC 0ONYIEC BEATIOTNG NPAKTIKNAC TOU KAGOOU ONwE TO NpoTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsiwv). ZuvonTikog odnyog yia TNV anoaTeipwon e atpd kai Tn dlaopalion oTelipdTNTaAG O
EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKAG nepiBaiyng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

i£C TOU %K f Tou KNIBavou anooTeipwong kai dIaopalioTe TN owoTn
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e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEG NAPAKPETPOI MOU €XOUV EMIKUPWOEI* yia TNV eNiTeUEN
€vOG anairoUpevou emnédou dlao®aliong oTelpdTnTacg (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To cuoTnua.

ZNUavTiKin onpeinoon:

- O1 NapaueTpol anoaTeipwaong €ival YKUpEG Jovov yia dIATAEEIC Nou £xouv kabapioTei oUPPWvVa PE
TIG NapoUoeC odnyiec kal gival eVTEAMG OTEYVEC.

- O1 NnapaueTpol anoaTeipwaonG €ival EYKUPEG JOvov OTav ol dIATAEEIC gival TONOBETNHUEVEG OWOTA
OTIC BrKec UAAENC TnG Acumed He Toug kwdIKoUG €i60UC Nou avaypagovTal OTov Mnivakda.

.s\\\‘r

MapaueTpol KAIBAVOU anooTEIPWONG HE OTHO HE NPOKATEPYOTIA KEVOU

Ap1Bpoi npoiovTog 80-1159, 80-1168, 80°
0nkng puAa&ng: '

Condition!: Wrapped @ @
& @

Nououan' NOTE ANO TOUG NAPAKAT®

Z00TNHAa 00TEOCUVOEONG NAAK®V KAEIdAG:

Zuvonkn': TuNiyhEVO

OgppoKpacia kai
XPOVOG £KOEONG:

OeppoKpacia kai
XPOvVoG £kOeoNG:

Z00TnHAa O0TEOCOUV
diokoug epyaAei

B3gon: 80-0342

_ anaki enkng 4
80-0344, 80803

Ap18poi npoiovTog
8ikng pUAagngG:

Aiokol epydAcin
naAaiov TUNO
Zuvenkn':
Gspuorxs:

EkBeoNG:
€0NG: ‘
oveG Eﬁpavc\c& 70 AenTd
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Z00TNHAa 00TEOOUVOEONG NAAK®V KAEISAG KATA TN XPHON OAWV TV ENIKAIPONOINHEVWV
diokwv epyaleinv kai ZUOTNHA 00TEOOUVOEDNG NAAK®V ayKiOTPOU KAEIdAG:

MapapeTpol KAIBAvou anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap18poi npoiovTog Baon: 80-0342
onkng puUAadngG: Kanaki nkng: 80-0343
Enikaiponoinpévol
diokol epyaAsinv: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (npoaipeTika) .
(pe pnAe xpopa) \
Zuvenkn': TuANiyhEVO x é
OgppoKpacia kai 132°C
XPOVOG £KOEONG: 4 \enTd
Ogppokpacia kai 134°C *
XPOvVoG £kOeoNG: 3 AenTd
Xpovog Enpavong: 30 AenT
1 Xpnaoiyonoleite cuokeuacoia/nepITUNYUa anocTeipwaong KaFAoING NapeAKo va sival kata I NAPAUETPOUC
TV KUKAWV MOoU OUuVIOTOVTAI OTIG NapoUgegednyiec kafGUuppwva pe Teus €ByikoUc kavoviopoug, EETE OTO £yypaPo
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed fie vig anooTeipwol GRAUNTOUG NePIEKTEG ARlooTEIRWONG Aesculap®.
2 O1 SIaTAEEIC €ival CUPBATEC HE €K oTouc 134 °C. g
* H anooTeipwon enikupwonKe N Tou KAIBav ipwoNg ME N yaoia kevou Amsco

KimGuard

@%xouv OTEYVQOEL.

EAErXOZ META TH %
e Mn QUAAOOETE Ka X@NOILONOIEITE TI§ OTaipe SlaTAe

- H uypaoia euvoel Tnv enBi opYaviop®

- H uypaoia nou napapével 6 iovTa nou I EVTOC NEPITUNYHATOC N NEPIEKTN META TNV
anooTeipwon 6a pnopoUge TWO (paypo.
- H uypaoia pnopei va®tagpwos Ta péTa;N( apBAUVEI TIG AIXUNPES AKEG.
o EA&yETE TOV OTEIPO PPafpc C. M PNOILOMOIEITE TO NPOIOV €4V O GTEIPOC PPAYHOC
£xel OlaKUBEUBEi.

THN ANQA'YMAN2H ME ATMO

a1 und eAeyXOUEVEG OUVBNKEG [E TPOMO Mou eAAXICTOMOIEI TNV
wva pe To npoTuno ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpe€ETe OTIG 0dNYiEg
XPONG TOU KATAOKEUAGIN TOU NEPITUANIYUATOG 1 TOU AKAMMTOU MEPIEKTN ANOCTEIpWONG yia Ta opia
OXETIKA WE TOV XpOVo PUAGENG TOU OTEIPOU MPOIOVTOC Kal TIC anaitTrioeic GUAAENG ooV apopa Tn
Bepuokpaacia kai TNV uypaaia.

®'YAASH ZYZKEYAZMENOY MH ZTEIPOY KAI XTEIPOY MPOI'ONTOZ

e To TeAIKO, OUOKEUAOHEVO NPOIOV Npenel va puAdoosTal o€ Bepokpaacia nepiBaiiovtog (59-77 °F i
15-25 °C) kai va npooTtateveTal and apeco nAIakd pwc, emBAapeic opyaviopoUs Kal upnAr uypaacia.
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FAwoodapio CUHBOAWV

v o EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaen 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv tommobeaoia 543

www.acumed.net/ifu

veww.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBolag

> 0oTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYUOL

O
=

Huepounvia Angng

REF ApBpOG Katahdyou
LOT Kwb1kog maptidag 5.1.5
EC |REP/| | ESouciosotnuévog TT0C 6TNV Evpwnaikn otnta/otnv Evpwiial 5.1.2
MD 5.7.7
u % 5.1.1
&l @ 513
5.2.6
® Mnv emrav 542
Mn OlLOTIOIEITE €AV N uTooTEl CNUIA KAl GUPPBOVAELBEITE TIG
@ 3 1oNG/UN XPNo TO LOTNUA CTEIPOL PPAYHOL TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8
uacla Tou Exel 8t
ato UE payvn ASTM F2503-20
Mpoooxn
Rx O GUOKEUAC U.S. 21 CFR 801.109
- To ctavpovnudEival eurmopiko onua katatedev g Acumed. Mmopsi va spgavidstal povo Tou | padi Ue tnv
B enwvupia Acumed.

2017/745. H ofjpavon CE pmopei va cuvodeleTal armd Tov aplpo avayvwpiong TOL SIaKOIVWUEVOL (POPEA TTOU

c € Zruavon ocuppoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE 1) apbpo 20 tou kavoviopo (EE)
sivat ureLBLVOG yia TNV AEloAGYNoN TNG CUUUOPPWONG.
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Instructions for use

Clavicle Plating System; Clavicle Hook Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

o X\
DESCRIPTION \
The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simple and complex fractures, % , and

nonunions. The system can be used with either Acumed hex oghexalobe screws.
The Acumed Clavicle Hook Plating System includes a plate oqk at the Iateral%signed to
|

maintain reduction of the AC joint or distal clavicle frag ts. stem can th either meg

hex or hexalobe screws.

XS
INDICATIONS FOR USE
The Acumed Clavicle Plating System is in vide fixati @tures, mal@d nonunions

of the clavicle.

The Acumed Clavicle Hook Plating e ended for fixati lateral cIav'@c res, osteotomies,
mal-unions, non-unions and dislogati f the acromioglavi joint. !

CONTRAINDICATION @ \
Active or latent i @ 6

O

[}
e Sepsis *
¢ Insufficient quantity Or quality of bo teoporosis
e Soft tissue or material sensitivi
e Patients who are unwilling or ble of follawi perative care instructions
These devices are not intendedifo ew attachmk ation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar 'Spi @
4
WARNINGS & PRX&IONS Q
Warning: ¢ %
e Thetr tN r implant E&:’ including sudden failure, as a result of:
Logse fixation d/@i ing
e

- s, include inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
¢ 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.
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.
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Caution:

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

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

¢ Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a rew& vious
stresses.

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

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residugs may affect stea ilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example wi Is, &s this may affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu instréiments, and similar ices may be sharp.

i
Observe hospital procedures, practice guidelin€s, and/or governmen ulagions for the
handling and disposal of sharps. ¢

N
I

Possible adverse effects inclu

*

e Implant fracture due t e activity, prolongediloading upoffthe device, incomplete healing, or
excessive force exerted mplant durij ertion. Impla Iggation and/or loosening may occur.
% ical, allergic or adv oreign bod n resulting from implantation of a

¢ Pain, discomfort, or abnorm ns, nerve or@ e damage, negrosis’of bone or tissue, bone
resorption, or inadequa lin the pres@ implant or surgical trauma.
L

e Metal sensitivity,

foreign material. Qo our documenty'Metal Sensitivity t” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE \
Acumed offers one or more S echniques to p the safe and effective use of this system.
t

Consult our Surgical Techni t www.acum et.
Important: Surgic@n S may contai ant safety information.

instrumentsgand i nts in this system are intended to be used by suitably

Ified surgeon§,in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
to'read and f Understand all instructions and communicate to the patient any relevant
formation ded/therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effigcts 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

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment and have been deemed to be
MR Conditional. Consult our publication “Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu
for more information.

LIFETIME
e For Clavicle Hook Plating System only: Q
- Itis recommended that the Clavicle Hook Plate is removed after healing to tial
irritation of the acromion or impinging on the rotator cuff. Implant remo al iS\u done

three months after implantation.

e For all Instruments.
- Multiple-use instruments have a lifetime th by usage, ha and processing.
Assess multiple-use instruments for fitnesg . durin pre -sterili ectlon

e For all Implants:

- Sterile parts may be implanted up edate OF expiration ﬁl on the Iatb
STERILITY < Z, a
orksterile as mdm& e label.

e Implants and instruments may be provided either sterile

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

e Devices purchased and recei fere exposed inimum dos o@kGy gamma radiation
to obtain @ minimum sterility rance level of 10 A

MATERIALS

e The implants are made of
e Consult our document "
composition of Acu

ially pure N r ASTM F67 or titanium alloy per ASTM F136.

\
\

implants. @
e Implants.a

ed for sin ly, as indicated on the label.
e Do no ex ifgle use implapts as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
i i@

f any unus at is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
inated impla

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.

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

¢ 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.

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

failure.

¢ Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color chan S
affect the mechanical properties of the implants. *

MATERIALS

Q ¢
The instruments are manufactured from various of titanium, stai @ egl, aIumiaun , and
other polymers. @ \

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for gnulti unless |den n the label f I use only.

¢ Single use instruments are i be dlspose eona gn&l during a single
procedure.

¢ Do not reuse single us ents as this crgase the ris ffallure and cross-contamination

e Multiple use instr ly intended(fo ona smgl nd a single procedure before

requiring process

e Multiple (limited) @ ruments h vewa limited lifespan ter replace any multiple use
instrument if performance beco uate. &

e Multiple use instruments potenti tamlnated missible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processe \%

IMPORTANT
e Protect instrum against scrat

instrument fail(ke.
e: Wipe exces mination from instruments and prevent any soil from drying.
substantia%ried soil are particularly difficult to reliably process. Transport

ing to prevent stress concentrations, which can lead to

Instrumen ocessing as soon as possible after use.
longed ins ntact with iodine and saline.
d transport'sgi struments in @ manner that avoids contamination of any unused implants.
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Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT
e All the non-sterile instruments and implants are to be cleaned at the healthcare facility priof t
Implants are subjected to automated cleaning only.

o Sterile packaged devices are ready for use without processing.
tiveness of

e Promptly perform the processing steps to limit microbial grgwth and maximize the
sterilization.
¢ Inspect implants for contamination by blood or tissu pos€ of them . Do not process

contaminated implants. *
e Prevent instrument corrosion by minimizing congéct wittRgolutions coftainingtigdine, chlorine¥and Saline
r

or other metal salts.

4
aluminum in ts by avoldi s% act with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially #§they ¢ in sodium or sodiumshy ide.

{se colors this does t the function

chydes since they ture and ¢ t
oosening @ sed conta%
w visibility ©f the device during cleanifg.
s instructio safety, stor mixing, water quality, exposure
t, and disp leaning agents
Ib i

inated with grans le spon

of the device.

e Avoid cleaning agents containi roteins (fixation).

Devices potential

be processed or r uitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, pr ment regulations for the proper
handling and disposal of devi ially contaminatedWwiith TSE agents.

o Utility water: Refer to * when inskru @ 0 use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water bu quire additionalMredtment to be suitable for use.

e Critical water: Refer t I TIR34* w@structed to use critical water. Critical water is highly

treated and has, very ganic and ino i€ content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
| pharmacopeias, national standards, and hospital

Suitable wateg also be specifiéd 4
protocols. \ &
iati f% vancemenf,of Medieal Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
v& I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

Important: Implants are subjected to automated cleaning only. Contaminated instruments require manual
cleaning prior to automated cleaning.

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

2. Dispose of any used instruments intended for single use only.

3. Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
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4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
6. 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.
7. 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 su @gs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush o Ox apped
soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure t&cr ices are

accessible.
sing an appropria@ed brush.
ral pH ultr i ning solution.

- Carefully clean cannulated parts and challenging
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes usin

Follow the ultrasonic cleaner and detergen cturer’s instructio 4
Important: Any previous surface dam i due t asQnic cleaning
*
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes an, soft, ukili rin the te range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs,of contamina cleaning a
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and cc echanisms.
9. Repeat the previous processingsst sible residu ains present.

10. Perform a final rinse for at I€as inute using critical'water to displace s and other impurities
found in utility water. Dasot Use saline solutio inal rinsing be hey may interfere with
disinfection and sterili

- Actuate all moyi

@ ioW'to cannulatio@blind holes @ s hinges and joints between

- Rinse cannul at least th eSwith a sy ume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from i ents usin edff, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instruments to tho ly dry. Any o% affect sterilization and devices may remain

- Pay particu

wet after the drying perio

* Manual cleaning was vali

sing STERIS@WX 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLE@ - THER @FECTION
Important; Cc@ ed instrumen ire manual cleaning prior to automated cleaning. Follow the

nufacturer’sfinstructions explicitly.

washer-disi fxe
e P he devices using

tandard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
com with EN IS©»1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

e Remove all implants if @lubrication phase will be used.

e Process all trays removed from the case.

¢ Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0174 Small Ratcheting Driver Handle
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle

e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 57

* 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

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay cIose
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.

¢ Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and,c Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. Operate all parts nnectlng mecha careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instru r cuttlng or i insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straight osion. Re nstrumen t
does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification

- Replace an instrument if a cutting edge |, chipped, crack J or othér rmed
- Running a cotton cloth over the edge may detect ch| cracking. x

o Verify the legibility of all markings and cales Replac evice that ble.

e Repair, replace, and/or repeat the gle - struments to ensur peratlon before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk se the usefi f Surgical instr Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grea se will interf steam ster@ y use a water-based
lubricant intended for u ‘ n. Use the lubricant as

directed by the manuf

e Fully replenish thegsyste
e Disassemble and(p
sterilization.

*Disassembly Steps \%

igal instrume h steam steri
se critical w. dilution is req
and caddl

MS-9022 Dept uge as show@\e 80-3789 Instrument Tray before

th
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Fully Disassembled

Assembly Steps * &0

Fully Assembled Instrum

STERI LIZATIO \Q
a

o erfo on using a mic-air-removal (prevacuum) autoclave.
pIacem |zat|on is not recommended.
edlate usel(fl ization is not recommended.
e Ensure the sterlllzelx 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.

e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* 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.

e 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 ipstructigns
and are thoroughly dry. N
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in clme

e
storage case part humbers identified in the table. &\\

Clavicle Core Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Numbers:

Condition!:

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Tempera
Time2:

Dry Time:

Clavicle Plating

Wrapped
270°F (132°C)

poesure Time: 25 minutes

70 minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays and Clavicle Hook Plating
System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Storage Case Part Numbers:

Updated Instrument Trays: 80-3789, 80-3790, 80-3791
(colored blue) (optional) K
Condition?: Wrapped
Exposure Temperature and 270°F (132°
Time:
Exposure Temperature and
Time2: *
Dry Time: 2
riate for th eters recom ek ese
fer to PKGI-76 .acumed.net/iféfor sterilization in

1 Use sterilization packaging/wrap and other acgessories
instructions and in accordance with national regulations
Aesculap® rigid sterilization containers.

@ minutes at 1342€C. K
RTS*"Amsco 302@ tic Prevacm@er and KimGuard

a@dry. 6
icrorganis Q
ontained pn& er sterilization could compromise the

d dull shar
s of damage. D use the product if the sterile barrier has been

2 The devices are compatible with expos

- Moisture remaining on wr
sterile barrier.
- Moisture can corrode ane

e Inspect the sterile barri
compromised.

STORAGE CONDITIONS

L 2
STORAG
o Ite : ontrolled conditions in @ manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI{AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's
IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77 °F or 15-25 °C) and protected
from direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

X

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP opean UniQ 5.1.2
MD 57.7
u 5.1.1

@ 513

5.2.6

% 5.4.2
a sult instructions for use / do not use if the

its kaging is compromised 528

4
&l Date of manufacture
Do not resterilize

ASTM F2503-20

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

-F The reticle is a%egistered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Clavicula; Sistema de placa y gancho para la clavicula

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

de habla hispana.

DESCRIPCION

El sistema de placas de clavicula Acumed esta disefiado para tratar fracturas simples y % as,
maluniones y seudoartrosis. El sistema se puede utilizar con t@rnillos hexalobe o hex@ cumed.

El sistema de placa y gancho para la clavicula Acumed in ye ca con un el extremo
lateral disefiado para mantener la reduccion de la arti on A os fragmentos a clavicula . Eb
sistema se puede utilizar con tornillos hexalobe o heXagona cumed.

O
INDICACIONES DE USO \

El sistema de placas de clavicula Acum ra fijar fra Qlunlones oartrosis de la
clavicula.

El sistema de placa y gancho par cumed est fado para la @e fracturas de la
clavicula lateral, osteotomias, co cibnes defectuo oartrosis nes de la articulacion
acromioclavicular. @ < : '
CONTRAINDICACI %
. @
Sepsis
Insuficiente cantidad o calidad,d osteopo
Sensibilidad de los tejidos de Ios ma
Pacientes que no quiere eden seguir Ias caones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no esta 0s para su @ acion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la coI na cervical, tord CIC r

Infeccion activa o

ADVERTEMI CAUC 0] ES

Warning:
'ento o} |m egle fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
iy . Sis

- Fijacion floja vy, iento
- Tensidn, incluye tefsion por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
o El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unioén o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafnos en los nervios o en los
tejidos blandos.
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e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

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

Precaucion:

e 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 e nado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta,No &a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado. &

¢ No se recomienda mezclar componentes de implantes deffabricantes distintos, s de tipo
metallrgico, mecanico y funcional.

ucidag’

No utilice el producto estéril transcurrida la fecha d Consulte lafeti del dispositi
e No reutilice los instrumentos quirirgicos de un s@lo usoNEIl instrumento puede, fallar repenti

como resultado de tensiones previas. *
imensione$ rias
la

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya q tosgispositivos tié @

criticas que no se pueden restaurar una aez que hdfistrumento ehisumido.
¢ No utilice métodos de desinfeccion quimicahya gee los resid imicos puede @

esterilizacién por vapor.

¢ No bloquee los orificios de la caja @ ndejas, por ejempl@,con etiqueta esto puede afectar
negativamente a la penetraci y a la ester an.

e Los tornillos, fijaciones, aguj chner, guias entos de c@c ositivos similares
pueden ser punzantes. ir

rocedimie alarios, las d es de practica y/o las
j inacién awa de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOO $ . \@
males, dan e%\/los 0 en los tejidos blandos, necrosis del

Los posibles efectos adversos in

e Dolor, malestar o sensacione
hueso o del tejido, reabsogién del*hueso o CN decuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatis jrurgico.

e Fractura del implant una activi cesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una

cicatrizacion in
producirse la'mi

¢ Sensibilidad , reaccion hi alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la

implantaci n material extrafo@onsulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(@ ensibilidad %etal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRL’JRGICKO

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.

pleta 0'tina fuerza jercida sobre el implante durante la insercién. Puede
ion y/o el af] % el implante.
i6n hidtolodica,

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

estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p

solicitar cualquier informacién adicional. \0

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirlrgicas, ya q%

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acume e@nsiderado que
tienen compatibilidad condicional con RM. Consulte nu i ts in the MRI
Environment» (Implantes Acumed en el entorno de : .acumedet/ifu para obtefier 54

informacion.

VIDA UTIL

e Solo para el sistema de placa y ga
- Se recomienda quitar

g consolidacion para
i @e los rotadores. La
retirada del implan es después deI% .
e Para todos los instrumefitos
S so multiple 4 a vida util se ve afectada por el uso, la
el [ cesamient@e la adecua instrumentos de varios usos
eccion anterigr a la‘esterilizacion.,

L 2
en implant g la fecha de caducidad indicada en la

manip

s 0,
o
e Para todos los implante

duran
- Los componentes estéyi

etiqueta. @
ESTERILIDAD \
e Los implantes e,instru 0S pueden sur@rse estériles o no estériles, segun se indique en la
etiqueta. ) 2 &e
rile ilizarse antes de su uso.

e Los dispositiv X riles deb
e Los disposi uiridos y recibi tériles se expusieron a una dosis minima de radiaciéon gamma
de 25 R obtener un/hivel minimo de garantia de esterilidad de 10°®.

«O
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IMPLANTES

MATERIALES

e Los implantes estan hechos de titanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio
segln ASTM F136.

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

¢
UN SOLO USO \

e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se in en la etiqueta. x
¢ No reutilice los implantes de un solo uso, ya que puede ntar los riesgos d@ y de

contaminacion cruzada.
o Deshagase de cualquier implante no utilizado que cont ado con s@tejidos hum - No
procese un implante contaminado. 6
*
IMPORTANTE 6 . O

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujanodebe estar completar@amiliarizado \plante, los
métodos de aplicacion, los instrume 3¢hica quirdrg endada.

¢ Las dimensiones fisioldgicas limita leccione e el tamaho del

implante que mejor se adapte aslas ecesidades del pac ra consegu adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un(§o adecuado.

e Los implantes no estan disefiados para soportar jones de un mpleto o0 una carga, o una
actividad excesiva. ' g

e La seleccién o la implante 4@ adecuada i tivo pued Mtar la posibilidad de aflojamiento
0 migracion. %’

¢ No flexione el imf del mddo indi€ado en la téemigca Urgica. La flexion repetida o
excesiva puede debflitat el implant sar el fraca @womente posterior. Remitase a la técnica
quirdrgica.

¢ Solo se pueden combinar los i ntes cuandg es ados a ese fin.

Sy mella& evitar concentraciones de tension que pueden

e Proteja los implantes cont
provocar un fallo.
¢ Evite que se ensucien,lo antes no utilizaslos.
e El color de los implantestanodizados pued J biar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
de color no afe las propied d%l as de los implantes.
: X

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.
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VARIOS USOS y UN SOLO USO

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

e 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.

e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y emun
solo procedimiento antes de tener que procesarse. . &m

e Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace i nte los

)

K

i
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado. &
ia

e Los instrumentos de varios usos potencialmente contamin
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para gl r

S con agentes de enc

ilizacion. @
IMPORTANTE .
¢ Proteja los instrumentos contra aranazos y me@uras pasa evitar congentra es de tensi '@

pueden resultar en un fallo del instrumento. * .
e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de co cion de |

ntos y evit uciedad
se seque. Los instrumentos con mucha stigiedad 0%Con sucieda son particul ificiles de
procesar de manera fiable. Transpo | entos co para su { iento lo antes
lucion saIir@n

posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado o con el y
Manipule y transporte los insfru S sucios de se evite la acion de los implantes
no utilizados.

PROCESAMIENTO

del procesariie ebe tener la formacion y experiencia
cion indivi ( adecuado cuando trabaje con dispositivos

IMPORTANTE x @
e Todos los i % S e implanm tériles deben limpiarse en el centro sanitario antes de su uso.

Importante: El personal enc
adecuadas. Use el equipo d
contaminados.

Los i se sometep a un pieza automatica.
e Losdi ivés”envasados estériles estan listos para su uso sin necesidad de procesamiento.
o ice e inmediatagdosgpas@s de procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
la esterilizaCioR

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

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

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

e El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcién del dispositivo.
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o Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacién).
¢ Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
¢ Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucién y eliminacion de los agentes de

limpieza.

e Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiform @Ie
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son ala
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las paut tica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de losidispes

potencialmente contaminados con agentes de EET.
ue gue use agua efite. El agua

¢ Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se &indi
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, péro p querir un o adicional para

S
itivos

poder utilizarse. *
e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuand¢'se Je indigue que us€\agua critica. El agui a esta

altamente tratada y tiene un contenido orga nogganico muy b on Uin nivel ge INas
: les, las

inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también especifica armacopea\
normas nacionales y los protocolos hos W %
* Association for the Advancement of Medi stfumentatio Asociacion & ance de la

instrumentacion médica.) Agua pa r for the
reprocessing of medical devices

requieren una limpie | antes de ladimpiezaautomatic
2

LIMPIEZA MANUAL 0 \5
Importante: Los imp % e someten a pieza autor@: s instrumentos contaminados

1. Enjuague los instrumentos con bajo agua i ria para reducir la contaminacién
superficial.

2. Deshagase de todo instrume ado destin lo uso.

3. Coloque los instrumentos'€o inados en una on enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para mini pulverizacig la solucion.

4. Accione todas las pa oviles para p@que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. ¢ &

5. Remoje durante umyainimo de di ) minutos.

6. Frote lps i tos con un cep cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice

u otros abrdsivos ya que pueden dafar la superficie.
ndg sea posibl 0s instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la

erizacion dé fi @
7. Algunos’instrument éden requerir una consideracion especial:

- Limpie los instrumemtos con todos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estan 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 mdviles y girelas (segun sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.
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- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamano
apropiado.

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

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la Iimpieza
ultrasonica.

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y bIan
de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de co
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejo

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si qued

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 m|nu
y otras impurezas que se encuentran en el agua

. tilice soluci inas para el agtie
final porque pueden interferir con la desinfec y Ia esterilizacion.
- Accione todos los componentes mdvile
- Preste especial atencion a las canuIaC|one jeros cieg o alas bIS ntas

entre las superficies de contacto.

0s visibles.
a critica p, zar los minerales

- Enjuague las canulaciones al ny ces con u (volume 1
11. Elimine el exceso de humedad de D mentos con nodimpio, ab e y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos sg s completame te. medad pue r a la esterilizacion y
los dispositivos pueden segui 0s despué do de seca
* La limpieza manual fue Q on la soluao vado y I|m or enzimatico Prolystica 2X

de STERIS Q
LIMPIEZA AUTOMAT A - DES@ION TER @

Importante: Los instrumentos cont
automatica. La limpieza automatic

lavadora-desinfectadora explic
e Procese los dispositi nte un cicl vado y desinfeccién térmica estandar en una lavadora-
desmfectadora cu con las no SO 15883-1 y EN ISO 15883-2 0 normas nacionales
equivalentes.®
e Retire todos tes si se v. izar una fase de lubricacion.
e Proce oto nde]as e alda la caja.
o entes instrufentos al inyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o a los puertos
174 Mang rmIIador trinquete pequefio
- MS-3200 Mango tornillador canulado de liberacién rapida grande

- 80-0663 Mango de estornlllador trinquete mediano
¢ La desinfeccion térmica ha sido validada* para un Aq = 3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

0S reqU|er pleza manual antes de la limpieza
iere una I| uaI Siga las instrucciones del fabricante de la

* 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 15883-1 y EN ISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccién Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimatico Prolystica 2X de STERIS.
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INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

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

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

o 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 mecani
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrum@
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la cofgosi
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista. x

e Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.
- Reemplace un instrumento si un borde cortante esté degafilado, astillado,
ar

, enrollado o
deformado de alguna manera.

- Pasar un trapo de algoddn por el borde pued& tectar asti@le as. .
o Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de“weferencia. Reemplace, cualquier disp@siti ue
sea ilegible. * Q
e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de lo dcesario paf: a@r el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la ilizacion. \
e La lubricacion («leche para instrumep W il de los in @o quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o gra ‘ ili , uemterferiran con§s zacién por

vapor. Utilice Unicamente un lu nte a base de agua do a ser utili instrumentos

quirdrgicos y con esterilizacid apoer. Use el lubri egun las ind nes del fabricante. Use

agua critica si se requiere dil
e Llene completamente | ﬁ

Desmonte y coloque e
instrumento 80-3

jasstel sistema ¥ los S.
de profundi -9022 como %stra en la bandeja del
a esterilizadld 6

L 2
*Pasos de desmontaje $ \@
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e L e —

Completamente desmontado

Pasos de montaje * &0

Instrumento completame
. \
ESTERILIZACIQ \ \?
e Reali %acién con qtoc e de extraccion de aire dinamica (prevacio).

ilizacion mediante desplazamiento por gravedad.

- & omienda la.g
e recomie @ >rilizacion de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que n exeeda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios

juegos o dispositivos.

¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.

e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracidn, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Importante: Q

- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se ha a
seguin estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuango los dispositivos estan“debidamente
alojados en los numeros de referencia de la caja d enamiento Acu icados en el
cuadro.

Q Q .

Sistema de placas para clavicula: . 2 .

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia d
almacenamiento:

v
@' = | 801159309160, 80-11¢
Estado!:

- o
nvuelto é &
Temperatura Yol

exposicion: g ) g, N4 minutos
v

Temperati ientpo de 134°C
exposicion

Tiempo de secado:

DO

Sistema de placas de cla
antiguas siguientes:

Base: 80-0342
Tapa de caja: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Envuelto

132°C

Tiempo de exposicion: 25 minutos

Tiempo de secado: 70 minutos
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Sistema de placas para la clavicula cuando se utilizan todas las bandejas de instrumentos
actualizadas y el sistema de placa y gancho para la clavicula:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Nameros de pieza de la caja de Base: 80-0342
almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343
Bandejas de instrumentos actualizadas: | 80-3789, 80-3790, 80-3791
(color azul) (opcional)

Estado!: Envuelto

Temperatura y tiempo de exposicion:

Temperatura y tiempo de exposicion?:

Tiempo de secado:

1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros

estas instrucciones y de acuerdo con las regu ones na ales. Consult -76 en www.ac .
esterilizacion en los contenedores rigidos de.est Aesculap®.
2 Los dispositivos son compatibles con I rante 18 mi &
* La esterilizacion fue validada co ste dor de pre RIS Amsc @a amatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-

cxc’JN

Rl

enidos después de la esterilizacion

podria comprometer la ba .
- La humedad puede corr@@ngl metal y d ﬁ@ordes afilados.
e Inspeccione la barrera estériadra ver si hay sig dafios. No utilice el producto si la barrera estéril

ALMACENAM J)S,DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR
e losa 'cm akse en condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad
ontaminacid Y AMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o
ele io de est dara conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto esteril

y los requisitos de al iento en cuanto a temperatura y humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e El producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77 °F o0 15-25 °C) y
protegerse de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
=

Fecha de caducidad

X

REF Numero de catalogo

LOT Cddigo de lote 515
EC |REP ioM Europea ! 5.1.2
MD 5.7.7

5.11

@ 513

4
&l Fecha de fabricacién

No reesterilizar 5.2.6
542
sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

0 su embalaje estd comprometido

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

La reticula es Uha marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

2017/745. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado

c € Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Solisluulevyjarjestelma; Solisluukoukkulevyjarjestelma

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS \
Acumed-solisluulevyjarjestelma on suunniteltu yksinkertaisten jaymonimutkaisten murtu& ka
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamisegft. Jarjestelmaa voida 3y Traé
kuusioruuvien tai -kuusiokoloruuvien kanssa.

Acumed-solisluukoukkulevyjarjestelmassa on levy, jon sa paassa on kotkku ja joka o P
suunniteltu yllapitdmaan olkalisdke-solisluunivelen tai"distaali§en solisluurifragmenitien reduktiot
uvién tai

Jarjestelmaa voidaan kayttaa joko Acumed-kuusi -kuusiokolo. iendkanssa.

*
Acumed-solisluulevyjarjestelma on tark

sen tarj iseen solisluun &ml':en seka
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamatt ngelinien yhteydessa @
Solisluukoukkulevyjarjestelma on Itettu lateraalise isflsun murtumien, ‘gsteétomioiden,

luutumattomien tai vaaraan too tuneiden seka o aIisél;gisluunivelen dislokaatioiden
kiinnitykseen. 2

KAYTTOAIHEET

VASTA-ATHEET . @

e Aktiivinen tai piileva infektio. \

e Sepsis.

e Luun riittamatén maara tai Jaatu;»asteoporoosi:

e Pehmytkudos- tai materiaali ys.

¢ Potilaat, jotka ovat halu tai kykenemé@tidémia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole oite uuviliitdntaa aatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

(pedikkeleihin). ’& %
VAROIT AROTOI

Varo Q
e Hoito tai mplantoint&( nnistua, akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- |6ysa kiinnitys ja/taPldystyminen.

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

- rasituskeskittymat.

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

e Leikkaustrauma tai implantin Iasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

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

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden nakymlsen ro

Huomio:

¢ Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen |d@kareiden ammattlka

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa planttia, jos pa n vaur|0|tunut
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ol€ puhfas. IIm0|t eesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

¢ Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdist istd ositella allltek istd, meka @
toiminnallisista syista. \é

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivanfalkeen. K en kaytto

etiketista.
3 yttaa uud Y € VOi akillg antua aiempien

o Kertakadyttoisia kirurgisia instrumentt
naisen tarkeita eika

kuormitusten vuoksi.
« Al3 teroita poranterid tai kalvi
niité voida palauttaa entisell
o Al kayta kemiallisia des pfioi
o Al3 peita kotelon tai alyé
sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittime
olla teravia. Nouda
osien asianmukaise

HAITTAVAIKUTUKSET \%

Mahdollisia haittavaikut
e Implantin lasndolo tai feikkaustrauma voi %’taa kipua, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pebr@svaurmlta v ksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
Y

puutteellista p ta
o L||aII|ne9 a Ialtteeseen K a pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
impla | |sen yhteyqﬁsa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
t

instrumentti o k

elmia, SI|| t Jaamat vo%ikuttaa héyrysterilointiin.
esimerkiksittarrailla, silla nex ta hoyryn sisaanpaasya ja

| n piikit, ohjawt Ielkkaava ntit ja vastaavat laitteet voivat
'8 praktukk tal kansallisia sdadoksia teravien

|sesta

Seuraukse v0| olla im igraatio ja/tai irtoaminen.

ateriaalin j i voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista alttareakt|0|ta Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalllyllherkkyyslausu ) osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KIRURGISET MENETELMAT

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

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpitees
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista IN
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liighyv
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutsksista. K

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiip’versioihin, silla ne @muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edus& Q
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOS%EDOT .

Tarkeada: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
u&ta

L 2

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on agyioitu eettikuvau )SSd ja ne
ehdollisesti turvallisiksi magneettikuvaukse oja on julkaistisSanmime "Acum %n in the MR
Environment” (Acumed-implantit magne % paristossa), j n luettavissaosoitte€ssa

www.acumed.net/ifu. @

emisen jalkeen, jotta valtetdan
n ahtautuminen. Implantti

i 7 antoinnista
o Koskee kaikkia instrumentteja:
- Monikayttoisten insEuFen n kayttoika aytosta ja kasittelysta. Arvioi

monikayttdisten ins nttien sovx rilointia edeltavan tarkastuksen aikana.

o Koskee kaikkia implanttej
- Steriilit osat impIantoid@etissa ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan asti.

L 2
STERIILIYS §, Q
e Implantit j@ entit voidaan toifgittaa joko steriileina tai epasteriileing, tama tieto ilmoitetaan
tuott ﬁ%&t a.
o asteniilit eet on, tarkeitettt
. A \

ffSarvoksi on saatu vahintaan 10,

KAYTTOIKA

4

teriloitaviksi ennen kayttoa.

jotta steriiliyden luot
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IMPLANTIT

MATERIAALIT

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

e Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sepsitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/i

*
KERTAKAYTTOINEN \\
¢ Implantit on tarkoitettu vain kertakaytt6on, kuten etiketisgé iimoitetaan. \'

o Al3 kéyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla tapfavoiflisata hairididen j ntaminaation
riskia.

e Havita kaikki kayttamattdmat implantit, jotka ovatko inoituneet ihmis@té tai kudokSesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia. .
¢

TARKEAA
e Turvallinen ja tehokas kaytt6 edell erusteellisegti i ttiin, sen
i iseen mene 5|
ityyppi ja -k parhaiten vastaa
alleen riitt@ asti.

asettamismenetelmiin, instrumentt&ihin ja Suositeltavaa
uu tiiviisti ja istuu paik
i allisen aktiivisuuden

e Fysiologiset mitat rajoittavat |
potilaan vaatimuksia, jotta s
e Implantteja ei ole suunni kestamaan tayde i uormituksen
aiheuttamia rasituksia. &
e Vaadrin valittu tai ippplag i raati

v mplz e saattaa ligatatirtoamisen tai aatien mahdollisuutta.
e Ala taivuta impla m toin kuin kirurgise netelman ed alla tavalla. Toistuva tai liiallinen

taivuttaminen voi ptaa implanttia,\minkd seuraukse OFf€mmin voi ilmetd toimintahairio. Katso

lisatietoja kirurgisesta menetelmaste
oitettu yhdistettawiksi.

¢ Yhdista implantteja vain, kun ne
e Suojaa implantteja naarmuilt hamilta rasitu mien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiéta.

e Estd kayttamattomien i
¢ Anodisoitujen implantti

ttien likaantuminen
VoI muuttu@ myo6ta kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta

inaisuu%

implanttien m’eivn 0

MATERIAALIT &

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

e Instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakadyttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al5 kéyta kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisaté hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potila%

toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.
e Monikayttoisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uu 7
instrumentit valittbmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee. ﬂ
e Mikali uudelleenkdytettava instrumentti on mahdollisesti k %
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa ké

TARKEAA & Q Q ¢
¢ Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilt& rasituskeskittymien iseksi, silla ne v@ uttaa

aminoitunut tarttuvien iformisten

a8 uudelleenkayttde

instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavastitkontamifbituneet ko?‘@I rumenteist %a lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runs&@ W lika on kuyi en, sen | kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoitu % rumentit kasitel@vaksi kayton jalkeen.

e Valta instrumentin pitkaaikaist e jodiin ja kei i

o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instru
kontaminoitumaan.

Tarkeaa: Kasittelystd vastaavallayhenkildkunnallafon/eltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. &3 ianmukais’& uojaimia, kun kasittelet kontaminoituneita

laitteita.
TARKEAA . @
o Kaikki ei-st% trumentit ja imﬁon puhdistettava terveydenhuoltolaitoksessa ennen kayttoa.
to

hdistaa vaingau isesti.
Ne laitteet ova%l/ttbvalmiita ilman kasittelya.
asittelytoimenpi Ipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden

e Tarkista implantit veri-tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Al3 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 sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.
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¢ Valta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

¢ Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

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

¢ Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampétilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

¢ Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kayttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat -
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita j&/ sia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukais t& elysta
ja havittamisesta.

o Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, Jn ohjeissa pyydetaa
kayttdvetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta ohtovettd, mutta
lisakasittelya.

o Kiriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkall

on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 1 . maaritella
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisi iSSag@ayse aprotokollis\n
* Association for the Advancement of Medi i daketieteellisen imStrumentaation
edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten delleenkasit esi (Water for reprécessing of

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

a'vain automgatti i’ Kontamin %instrumentit on puhdistettava
a puhdistusta %

1. Huuhtele kontam eita instru eja¥juoksev @ayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

KASINPUHDISTUS

Tarkeaa: Implantit tulee p
manuaalisesti ennen g

2. Havita kaikki kaytetyt instru it, aon tark kertakayttoon.

3. Aseta kontaminoituneet in tr it entsym okseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen inen olisi mah iSihman vahaista.

4. Liikuttele kaikkia liilkku ia, jotta puh aine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

5. Liota vahintadn kym 10) mlnuuﬂ@

6. Poista kalkkm va lika hankaa entteja pehmeélla harjalla. Al3 kdyta ruostumatonta

terasta tai mu aaV|a ain
hankaa instr
man vaha

7. Jotkintins entit saatt eIIyttaa erityistd huomiota:
dista mstr& | osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
kua

voivat vahingoittaa pintaa.
|t kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan

tarKoitettu irrot:
Kayta vesisuih tta puhdistusliuos padsee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen mukaan) niita samalla kun puhdistat, jotta padset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.
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- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultradanella 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultraganipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeda: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisadntya ultradaanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahintaan 3 minuuttia kayttamalla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampdista kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit. 0
9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos ndkyvia jaamia on viela jaljella. *
10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttdvedesta jaaneet ﬁt ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Al kéyts viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koskayhe haitata

desinfiointia ja sterilointia.
- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityisté huomiota kanyyleihin ja huo reikiin seka tojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaagfuiskulla(§ilavuudeltaan 1-50
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus lla, imukykyisell kﬁaamatt
12. Anna instrumenttien kuivua perusteelllsestl 0i valkutt tiin, ja Ialtt Jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin. &

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalle
puhdistusainetiivistetta.

|sta ST@ Ica 2X -esi %

mentit on pu manuaall i ennen automaattlsta puhdistusta.
a kasinpuhdi oudata ta pesu ja desinfiointilaitteen

|oﬁ]elmalla smf ointilaitteessa, joka vastaa
883-2 tai ansallisia standardeja.

sisaltaa voi Iu ai
telosta.
ini-invasiivisen k| gian injektori- tai huuhteluliiténtiin:

Automaattinen puhdi
valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pe a lampddesi
standardeja EN ISO 15883-1 ja

¢ Poista kaikki implantit, jos ohj
o Kasittele kaikki alustat irr
¢ Kiinnita seuraavat instr
- 80-0174 Pienensa

- MS-3200 ren

- 80- 066? okoisen réi

n validoitu kayttamalla tayteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
intiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista 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 naita.
¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismitgtoi
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, ]Olt
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyx\ uuden ja

ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla taval
o Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhi t, haljennut, py | muutoin

vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi sively pu a.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkajen | vuus. Vaihg Ia|te |kaI| ne elvatQ
luettavissa.
jen puhdistus @ mukaan ¥ \ sesi,

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista inst
ayttoikaa.
oyrysteriloi vain
irurgisten |n ien kanssa ja

ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloit, er|I0|
ohjeiden Q Kayta kriittista vettd,

e Voitelu (”instrumenttimaito )v0| p|d ad

soveltuvat hdyrysterilointiin.
jos laimennus on tarpeen.

e Tayta jarjestelman alu a .
e Irrota ja aseta MS-902 itta kuvan isesti 80-3789-i%enttitarjottimeIIe ennen
sterilointia. 6
L 4
*Purkamisen vaiheet \
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Taysin purettu

Kokoamisen vaiheet * &0

Vaihe 1

STERI L.OI.NTI ‘\\ \Q

alla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).

aan peru &terilointia ei suositella.

sterilointia@i s la

etta sterilointilatiteén enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

Al3 pinoa astioita paalleRiiin, silld se voi estdd héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.

¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.

¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenldmpdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetadn kosteuden tiivistyminen.

¢ Noudata tdmanhetkisid alan parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen 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 107,

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeide

jotka ovat tdysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-séil%eloihin, joiden

osanumerot on maaritetty taulukossa. @
& Q Q.
-_ B

Esityhjiohoyrysteiilaaitorin parametrit
N\, 891159, 80-L460KE

:l 161
Kazritty N\ ~
1320 Y J
4 minQuttia

240
AItistusIéimpii ika?: Q.

P "A Uttia

Solisluulevyjdrjestelma:

Sdilytyskotelon osien nu

Ehto!:

Altistuslampétila ja

Kuivausz 0 minuuttia
y 2
v
Solisluulevyjarjestelma, kun aan j i ainituista vanhoista
instrumenttitarjottimista: ‘

Kotelon kansi: 80-0343
80-0344, 80-0345, 80-0785

Kaaritty
132°C

Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 70 minuuttia
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Solisluulevyjdrjestelma, kun kaytetaan kaikkia paivitettyja instrumenttitarjottimia, ja
solisluukoukkulevyjarjestelma:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sdilytyskotelon osien numerot: Alusta: 80-0342
Kotelon kansi: 80-0343

Paivitetyt i i ) -
instrumenttitarjottimet: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (lisdvaruste)
Ehto!: Kaaritty

o
Altistuslampbétila ja -aika: Ry

minuu

o
Altistuslampbétila ja -aika?: 134&
Kuivausaika: minu

1 Kayta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita Ilsavaru
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maa ysten m
ka o

sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI- ;
4 °C:ssa.
0 3023 sity

2 | aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 mi

* Sterilointi validoitiin kayttamalla
One-Step -kaaretta.

ja KimGuard KC600

h]loster@i

TARKASTUS STERILO KEEN

 Al3 varastoi tai k jileja laitteita, jos n at ole kuma%
- Kosteus tuke r0-Organismie Ioog]aantla
- Steriloinnin jalk kaarittyihi kattuihin t In anyt kosteus voi vaarantaa steriilin

estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa 3 ja tylsistd %unqa

e Tarkista steriili estojarjestelma ioiden varaeN yta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

dYRYSTE&

. ?;
ytettava \% issa olosuhteissa siten, etta kontaminaation mahdollisuus on standardin
79: 2 t| mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kdyttéohjeista
sterilo aareesta sailibsta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampétilaan ja kosteuteen
liittyvat sallytysolosuh atimukset.

SARJOJEN S NIN JALKEEN

e Tuott

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

e Lopullinen pakattu tuote on sadilytettava huoneenldmmdssa (15-25 °C tai 59—-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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Symbolien selitykset

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

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epasteriili
a

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
d 5.1.1
&l Valmistuspaiva 5.1.3
Al3 steriloi uudell 5.2.6
542
atso kayttsohjeet / Alé kéyts, jos tuotteen 528
on vaarantunut
uvauksessa ASTM F2503-20
ovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain |a&kari tai US. 21 CFR 801109

- Tahtdinkuvio'@n Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen
. yhteydessa.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.

CE-merkintaan voidaan liittdaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.



http://www.acumed.net/ifu

@ Francais — FR / PAGE 86

Mode d’emploi

Systeme De Plaques Clavicule; Systeme de plaques a crochet pour clavicule

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \

Le systeme de plaques clavicule Acumed est concu pour traiter les fractures simples et %xe , les cals
vicieux et la pseudo-arthrose. Le systeme peut étre utilisé av. vis hexagonales ées Acumed.
Le systeme de plaques a crochet pour clavicule Acumed plaque chet a I'extrémité

a
latérale, congue pour maintenir la réduction de I'articu AC otrfdes fragmentts distaux de la cla e
systeme peut étre utilisé avec des vis hexagonales oi”hexalOhées Acum

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systeme de plaques clavicule Acume Vfixer les f;
arthrose de la clavicule.

Le systeme de plaque a crochet Acumed es iné a la stabili
de la clavicule, I'ostéotomie, le ca ux de pseudart es quatloé
claviculaire. @ \
CONTRE-INDICAT %

Infection active o L4 @
Septicémie
Quantité ou qualité osseuse osteopo

Sensibilité des tissus mous aterlaux

Les patients qui ne veulsn;; ne peuvent& e les instructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont p pour une fi avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, t cique Iomb

es cals vi@ pseudo-

s fractures latérales
culation acromio-

@

PRECA@
i echouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :
- Fixation lache eIIement

- Tensions, y compristtensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
¢ Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e La casse ou I'endommagement d'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

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

Précaution :

e Les |mplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par u
agréé. ¢
e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballage \
endommagé. La stérilité peut é&tre compromise et la propreté de I'implant peut ne &'e garantie.
cumed.

esgéconseillent leyaiélange de

Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur

e Des considérations métallurgiques, mécaniques et fo
composants implantaires de fabricants différents.
[ ]

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa d remption. Se reporter a ethuette

Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux @fsage unique. L'instr nt pe soudaln
presenter des dysfonctionnements du fait des longrantérieures

o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirg,car cesdispositifs ont sions et ries
critiques qui ne peuvent étre restaurée Mlnstrumen u .

e Ne pas utiliser des méthodes de dé on‘ghimique car S ch|m|que affecter la
stérilisation a la vapeur.

¢ Ne pas boucher les trous da Ies platea exemple avec |quettes car cela
pourrait réduire la pénétratio a apeur et nuirdya la'sterilisation.

e Les vis, les clous, les br chner, Ies , les instrum coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre ts Respect edures hoskﬁ@r:s, les directives cliniques et/ou
les réglementati entales po nlpulatlon efdam u rebut appropriées des objets
tranchants. @

EFFETS INDESIRABLES $
Les effets indésirables possi prenne

e Douleur, géne ou sens males, Ie5|o nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorption os |catr|sat|o isante due a la présence d’'un implant ou a un

traumatisme chiturgical.
e Fracture de I t due a une essive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, a sation mck ou a une force excessive exercée sur l'implant pendant son
|nsert|0a I produir e tion et/ou un descellement de l'implant.
i etaux reac&j istologique, allergique ou a un corps étranger résultant de

nger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement

' métaux) » a l'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

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.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le 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 eI
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout co

d'information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'U

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur da Ienwronnem@ RM et ont été
jugés compatibles avec la RM sous conditions. Pour pI |nfo ns, consu ublicatio
Acumed Implants in the MR Environment (Implants ans un envjronne M) » sur
www.acumed.net/ifu. E
DUREE DE VIE
e Pour le systeme de fixation du crodhet d Z vicule uni
- Il est recommandé de retirer Ia laque a crochgt r cIaV|cu atrlsatlon afin
d'éviter toute irrit e de I’acro toute attel 0|ffe des rotateurs. Le
retrait des implant: énéraleme is apres I'i
- Les instrume ge multiple urée de vi % pend de leur utilisation, de leur
manipulé ur traitemeft uer Iaphtud% ruments a usage multiple lors

e Pour tous les instrume
yavant sterilization.

- Les éléments stériles
I'étiquette.

4
tre |mpIant la date de péremption indiquée sur

STERILITE \
e Les implants et es ins nts peuvent @ers stériles ou non stériles, comme indiqué sur

I'étiquette. 0
e Les disposit |Ies sont a étre stérilisés avant utilisation.
e Les dlsm5|®:’ és et recus ste nt été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de

rayon r\ ma pour antlr un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°®.

s\o


file://///acumed.local/projects/Project%20Info/Reprocessing%20Standardization/Regulatory%20Outputs/PKGI-011277%20Thermal%20disinfection/www.acumed.net/ifu
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IMPLANTS

MATERIAUX

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

titane selon la norme ASTM F136.

o Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a

I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

N

IMPORTANT

Les implants sont destinés a un usage unique, comme né sur |’ ethuette

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci ter les r|s ec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contasiné paigdu sang ousdes tls humalns Ne Qter
un implant contaminé.

ilfarisé avec Ies méthodes
chirurgicale r, dée.

hoisir le ty ille d'implant qui
garantlrﬁ adaptation et une

assise ferme avec un su

Les implants ne sont ur reS|ster a te sions d'un poids ou charge plein(e) ou d'une
activité excessive.

Une mauvaise se U Wne implantati ecte du d|s peut augmenter la possibilité de
descellement ou ¢

Ne pas courber I'i g sauf dans S ﬁdlques %mque chirurgicale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir I'impl oquer sa (& ultérieure. Se référer a la technique
chirurgicale.
Combiner uniquement les j

Protéger les implants cont
peuvent entrainer Ie i

Pour une utilisation slire et efficace
d'utilisation, les instruments et la té
Les dimensions phy5|olog|que
correspondent le mieux aux intes liées au pa ien

I

orsqu’ils somk,pr a cet effet.
yures et les entdilles pour éviter I'accumulation de tensions qui

nce.

Protéger les im tilisés contre lés’sallillures.
La couleur de8 j ants anodisé C er avec le temps en raison de leur traitement. Ce
uletir n'affecte propriétés mécaniques des implants.

changemer%

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d'autres polymeres.
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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 aprés 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 uniquement destinés a étre utilisés sur un seul pat t et
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

e Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer im en tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

e Les instruments a usage multiple potentiellement contam par des agents d enc& athie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traj vue de leur réuti @r 0

IMPORTANT Q

e Protéger les instruments contre les rayures tailles pour évit uMuIatlon de

TRAITEMENT

peuvent entrainer leur défaillance.

Prés du point d'utilisation : essuyer tout uillur portante S ns ruments qu ‘elles

sechent sur l'instrument. II est parti ifficile de anlere F ia struments
comportant des souillures importa échées. Tran mstruments inés pour les
traiter le plus rapidement poss r utilisation.

Eviter le contact prolongé ded in avec l'iode 3rum physio

Manipuler et transporter uments sounles niete a eV|ter I amination des implants non
utilisés. < b

i i taminés. @

\s et impl nomsteériles doivent étre nettoyés dans I'établissement de soins avant
s implants ﬁnt soumis qu‘a un nettoyage automatisé.

emba S @ gre stérile sont préts a I'emploi sans traitement.

apidemen % s de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser

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.

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.

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.
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o Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctionnement du dispositif.
o Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
o 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 mélang
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au reb
de nettoyage.

réglementations gouvernementales pour la manipulati s des dispositifs

potentiellement contaminés par des agents d’EST.
ble. L'eau e®
un trate@

o Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en ca
¢

d’endotoxines inférieur a 10 UE/m
pharmacopées nationales, les nor

* Association for the Advanceme nstrumenta:néi MI) (Asso ur I'avancement de

I'instrumentation médicale). Ea retraltemen dispesitifs médi er for the reprocessing
of medical devices). AAM% R)2017 A

NETTOYAGE MANUQ % 6

i a @h nettoy @atisé. Les instruments contaminés

re nettoyé& quement.

Important : Les impl sont sou
doivent étre nettoyés manuellement

1. Rincer les instruments co a l'eau fr0| e pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous le uments usa estlnes a un usage unique.

3. Plonger les instrume ntaminés dan efsolution enzymatique* pour qu’ils soient complétement
immergés af&%mser la va la solution.

4. Actionner tou ieces mo rmettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les

surfacgs @p
5. Laisser endant augfmoins dix (10) minutes.
6. Frott ments 3 L& une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
i aC|er inox utres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.
ossible, fro : truments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des f

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.
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- Faire fonctionner les pieéces 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 fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoy, pa
ultrasons. .

8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potabl révet douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) p(& iner tout

signe de contamination et I'agent nettoyant.
- Actionner toutes les parties mobiles. @
- Rincer les canulations et les mécanismes compléxes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si dés résidus Visibles persi@ *
10. Effectuer un ringage final pendant au moins inute eMwtilisant de¥eau critique pour absorber |
minéraux et autres impuretés présents dan otable. Ne pas dtsérumghy pour

le ringage final car elles peuvent interférer ave infection sation.

- Actionner toutes les parties mobile
- Porter une attention particulieg ions et au rgnes ainsj harnieres et
aux articulations entre les su accouplement
— Rincer les canulations a i ois a l'aid ingue (vqu@ mL).
11. Eliminer I'exces d’humidité i ments a l'aide,d’ on propre, t et non pelucheux.

12. Laisser les instruments

etement. T, idité peut a la stérilisation et les
dispositifs peuvent re
* Le nettoyage manue

idé&s a l'issue de @Ode de Sé&
a l'aide de jon de pré-tr, a t de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS ca 2X.
2
NETTOYAGE AUTOMATISE - DES TION THE

Important: Les instruments cqnt doivent s manuellement avant d’étre nettoyés
matisé nécessit ettoyage manuel. Suivre scrupuleusement les

automatiquement.| Le nettoya
instructions du fabricant du -désinfecte
e Traiter les dispositifs en tilisant un ¢ \%rd de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfé conforme au e ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des normes
nationales i S

Retirer¢ou antssiu p&e lubrification est prévue.
Traite tcNLI lateaux reti%u coffret.
ns

rles,i ments suiyé 'injecteur pour chirurgie mini-invasive ou aux ports d‘irrigation :
174 Poignéesz @ t, petite taille.

- MS-3200 Poigneetd’entrainement canulée a libération rapide, grande taille.
- 80-0663 Poignée d'éntrainement a cliquet, taille moyenne.
La désinfection thermique a été validée* pour un Ag = 3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

°
ATl

Q

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniéere appropriée, avec les évaluations recommandées listées dans les normes EN
ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genfore et le
détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X.
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INSPECTION AVANT STERILISATION

» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s'assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.

o Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu'ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliére aux meches, e
alésoirs, ainsi qu‘aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les é r aniere
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. I&r out
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu. K

o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer un instrument si un tranchant est é " ébréché, fissuré i @u déformé d'une
quelconque autre maniére. .
- En passant un chiffon en coton sur le tranghant, ilNest possible de détecter des ébréch etides
fissures. *
f qui est

o Veérifier la lisibilité de tous les marquages et d hellés de référence. Rémplacer to
rantir un

illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le
fonctionnement correct avant de pr

on’les besoins

e La lubrification (« lait pour instrume urée de vie instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser dé i d’huile ou d %, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapel ilig [Ubrifiant a ba% , destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisa c i ubrifiant confor ent aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'e i écessaire.

t du systeme.
e Démontez et pos ndiqué sur le plateau d'instruments

80-3789 avant la ¢
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Entiérement démonté

Etapes d’assemblage TS &0

Instrument entiérement a

S \
STERILISATIO \ x?
d'u

g ‘un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).

o Effe rilisation a |'ajdé
- L@ stéilisation avec déptacement de gravité n’est pas recommandée.
alstérilisation o @
e Veillera€e quelac §

ation immédiate (éclair) n'est pas recommandée.

imale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou @ispositifs.

o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

o Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d‘assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.

Important :

KN
- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été N&és
r

conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que Jérsque les dispositifs s tement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiésgbar les numéros d et donnés dans

8. OQ

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

U

Systéme de plaques clavicule:

Numéros des pieces des
de stockage :

Conditionnement! :

Température

d’exposition,: 0‘

Dy

Durée de séchage :

Systéme de plaque

S icule en cas d’ut@on de n‘importe quel plateau d’instruments
existant ci-dessous;

/

des pieces des doffrets

. & Couvercle du coffret : 80-0343
@‘ 80-0344, 80-0345, 80-0785
1

Base : 80-0342

Conditionnement” : Dans un emballage
Température d’exposition : 132°C
Durée d’exposition : 25 minutes

Durée de séchage : 70 minutes
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Systéme de plaques pour clavicule en cas d'utilisation de tous les plateaux d’instruments
mis a jour et le systéme de plaques a crochet pour clavicule:

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des coffrets Base : 80-0342
de stockage : Couvercle du coffret : 80-0343

Plateaux d’instruments mis a jour : | 80-3789, 80-3790, 80-3791

(en bleu) (en option) K
Conditionnement! : Enveloppé

Température et durée 132°C

Durée de séchage :

d’exposition :
‘
1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et exj
recommandés dans les présentes instructionsw

Température et durée
4
aux parame
tibns nationales. PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisationgdanside SrijiSationusi p®:
2 Les dispositifs sont compatibles avec u @ on de 18 minu .

d’exposition? :

stér&ils nes @s.
icrddrganism
emrednteneurs apres stérilisation pourrait

ballés ou
P rétes vives.
étecter tout sighe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la

- L’humidité restant sur les
compromettre la barrier

- L'humidité peut corra

o Inspecter la barriére stéri
barriére stérile a été

RILISATION A LA VAPEUR

contdmination conf a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
fabricant sur I'envelo deé*Stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée de
iles et les exigences de stockage en matiére de température et d’humidité.

STOCKAGED R
. artigles doivent étre ans des conditions controlées afin de réduire les risques de
)

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-25°C ou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiére directe du soleil, des parasites et d'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile
w

Date de péremption é V'S

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot 515
EC |REP/| | Représentant agrééida mmunauté européenn n européenne 5.1.2
577

% 5.1.1

@ 513

5.2.6

@ 5.4.2
agé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

nditio ASTM F2503-20

Sdérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

P U.S. 21 CFR 801.109
ance médicale.

2017/745. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

c € Marquage de conformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema Di Placche Per Clavicola; Sistema di placche uncinate per clavicola

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

L 2
DESCRIZIONE \
Il sistema di placche per clavicola Acumed €& indicato per il trattamento di fratture sempliéi,e @omplesse, mal

unioni e mancate unioni. Il sistema puo essere utilizzato sia esagonali Acum viti Hexalobe.
II Sistema di placche uncinate per clavicola Acumed compren acca dotatasdi Cino in
corrispondenza dell’estremita laterale, progettata per ere fd@ riduzione deéllartiéplazione P
acromioclavicolare o dei frammenti distali della clavigbla. Il sistema puo eSsere utiligzato sia con Vit
esagonali Acumed che con viti Hexalobe. * . O

INDICAZIONI PER L'USO y @ \

Il sistema di placche per clavicola Acu @ gettato per il gie di fratture &nl ni e mancate

unioni della clavicola. @

II Sistema di placche uncinate pe cala Acumed € irfdli er la fissa% tture laterali della

clavicola, osteotomie, consali en ato, manc Idamento e lus ni dell’articolazione

acromioclavicolare. 2

CONTROINDICAZI . @6
Infezioni in atto o latenti \
Sepsi @

[}
[}
e Scarsa quantita o qualita del t 0SS€o, 0
e Tessuto osseo molle o senSi ai materiali
e Pazienti non disposti in grado di ire le Indicazioni terapeutiche post-operatorie
Questi dispositivi no no statt progettati mraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori

(peduncoli) della vertebrale gervi€ale,\toracica o lombare.

L 2
AVVERT Ié TGCAUZIONK
Avv z
e Il trattamento o I’im& rebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dellimpianto durante l'intervento
chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
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e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

¢ Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomich@

immagini radiografiche. &
L 2
Attenzione: \
so professionale da p& n medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in co sterile se la confe isulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compro zia dell'impiantoyincerta. Segnalate le .
confezioni danneggiate al proprio distributore o .

¢ Non si consiglia di combinare componenti di igdpianti di produttori diyersi per motivi met Q
meccanici e funzionali. *

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di s . i all'etiche % ositivo.
¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgicigno itazioni edenti potreb care un
malfunzionamento dello strumento @
q A |

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente a

¢ Non riaffilare le punte da trapano o atori poiché ispositivi ha IMensioni e geometrie
critiche che non possono ess ipristimate una volta 8he g strumento e consumato.
¢ Non utilizzare metodi di disinfezine ¢himica poiché%resig@iui chimici potrefber&influenzare la

influire negativa etrazione reesullas ione.
e Viti, punte, fili di r, Tili guida, strum a taglio e di Itivi simili possono essere affilati.
Osservare le proc pedaliere, e Yineegguida pratic orme governative per la
[ dispositiv&

manipolazione e lo smaltimento
EFFETTI INDESIDERATI \%

I possibili effetti indesid includono:

sterilizzazione a vapore
e Non ostruire i fori della o dei vassoj pio con le &e?te, poiché questo potrebbe
: cél b

¢ Dolore, fastidio ®.sensazi®hi anomale i’hervi o ai tessuti molli, necrosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimentd 0 0 guarigione madeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.
itaheccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

e Rottura delljmpianto a causa di
i a%a eccessiva gsercitater sull'impianto durante l'inserimento. Possono verificarsi
i &n Ientamenh{ll’]impianto.
ibilita etalli, gea % IStologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti

straneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
ita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

(Dichiarazione di sensi
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TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima d
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le |stru2|

comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute,

le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderat| a ento
proposto.

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati dQ

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per 4 ecnlche |n quanto

soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni co re ACWmed o un a torizzato. Q—P
Z AGNETICAb

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISO

Diversi impianti Acumed sono stati sottopostl alutazione sulla sic in ambienti nza
magnetica e sono stati risultati “a compz > ndizionata” glorl |n consultare la
nostra pubblicazione “Acumed Implant IR Environme mpianti Acum |ent| per risonanza
magnetica) all’indirizzo www.acu 0
DURATA 9

e Solo per il Slstem g ncinate per(cl. ;

la dopo la guarigione per evitare la
a dei rotatori. In genere la rimozione

adi‘rimuovere la pla ncinata per ¢
tazione dell’acrgmiop o I'impatto s
- La durata degli str
trattamento. Va
- Le Bwi" SSONo %@tate fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
%t;l strumenti &10 essere forniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.
ivi non ster eSsere sterilizzati prima dell’'uso.

dell'impianto viene effett e mesi dop
o Per tutti gli strumenti:
i riutilizzabidi,e %ata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal
idoneita degN ti riutilizzabili durante l'ispezione di pre-

sterilizzazion
e Per tutti gli impianti:

i acquista gwitti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiunger livello minimo di sicurezza di sterilita di 10°®.


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

° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 101

IMPIANTI

MATERIALI

Gli impianti sono realizzati in titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio secondo la norma ASTM F136.

Per la composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.nejif

L 4
MONOUSO
¢ Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicatogull’etichetta.
e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potre umentare i rischi funZ|onamento e

IMPORTANTE
Per un uso sicuro ed efficace, il ch| ere una cofio

di contaminazione incrociata.
Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia
un impianto contaminato.

inato‘da saniue o@umanl No afe

pprofon planto dei
he della tecgica‘ehirurgica con

giménsioni dei d' oSitivi Impiantabili. nare il tipo e la
'ati in base all Ze del pazient nsentlre un
ento stabl sostegno ade

per reS|ster 0 C|ta2|on| d te al supporto del peso corporeo

metodi di applicazione, degli strum
Le dimensioni fisiologiche limj
dimensione dell'impianto piu
adattamento preciso e
Gli impianti non sono

totale, di carichi o ttivita.

Una scelta non a % o0 Un impianto non tto del dis (%possono aumentare la possibilita di
allentamento o m aine.

Non piegare I'impianto se hon come to nella te gica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire lI'impianto e guasti inu momento Fare riferimento alla tecnica
chirurgica.

do sono dest scopo
ffi e incisioni Zr eV|t e sollecitazioni eccessive che possono causare un

Combinare gli impianti sol
Proteggere gli impianti
malfunzionamento.

Assicurarsi ch’e iimpianti’non utili

Il colore degli’i i anodizzati

cambiamen%%o e non influi
2

i"'sporchino.
iare nel tempo a causa del trattamento. Questo
proprieta meccaniche degli impianti.

MATERIALI
Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
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RIUTILIZZABILI e MONOUSO

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
MOoNOoUSO.

Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante ung singo
procedura prima di essere ricondizionati.
teygualsiasi

¢
Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immedia
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni. Gli strumenti riutilizzab&n Imente

contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi tr@(EST) non devong'essere trattati per
il riutilizzo.

IMPORTANTE &

un malfunzionamento degli strumenti.
Vicino al punto di utilizzo: eliminare la c6htamina ein ecces@ti strumenti e i che i residui

si secchino. Gli strumenti con sporcizia*eg e 0 secca olarment I)da trattare in
modo affidabile. Trasportare gli str @ ontaminati pepiilitrattamento il piu to“Possibile dopo
I'uso.
Evitare il contatto prolungat rumenti con soluzi@pi @entenenti io 4

i sporchi ib evitare la inazione di eventuali

Q ¢
Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni are sollecitazioni si¥e che pgssr rea

Maneggiare e trasportar
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personal
formazione ed esperienza. are adeguati disp@sitivi di protezione individuale (DPI) quando si

S

L 2
IMPORTANTE \\. \?
i i € gli impianti non Sterili devono essere puliti presso la struttura sanitaria prima

t
”.@nti sono so%sti solo a pulizia automatica.
ositivi confeziopati i o pronti all’'uso senza alcun trattamento.

rontamen i ricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
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e Il ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositivo.

o Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

o [ detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.
- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.

e Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelaziére, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltiment: 0
detergenti. *

¢ I dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi tras SN
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono@datte per

daliere, le linee guid e/o le norme
ivi potenzialment minati da agenti

ST) non

I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure o

EST.

e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma 34*quando vien@to di utilizzdre¥acdua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si j lito acqua‘@@munale o di rubin e
potrebbe richiedere un trattamento aggiunti essere adatta all’ ¢ * é

e Acqua pretrattata: fare riferimento allg TIR34* @ ne richiestox are
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua &\ ente trattato e ’ ta un conte nico e
inorganico molto basso con un livellg™di € 5sine inferio U/ml. E ing ile che le
farmacopee nazionali, le norme na indichino i 'ﬁacqua da utilizzare.

* Association for the Advancement o . SO e per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua rigiclo di dispositivi medici (Water f& rocessing of medical
devices). AAMI TIR34:20 lington, V.

PULIZIA MANUAL @

Importante: gli impia o sottoposti a%ulizia a afGli strumenti contaminati devono essere
sottoposti a pulizia manuale prima d automaticat

1. Sciacquare gli strumenti cont ti con acq rrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti sclusivamen 0onouso.

3. Mettere gli strumenti minati in una@ne enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spguzZi accidentali.

4. Muovere tutte\' i mobili pe ettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

5. Lascia;e i ione per almenOdig€i (10) minuti.

6.

utilizz Itri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

1aio inossidabile
ndo possibile @ are gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
MIAIMo spruzzi<dyliquido.

7. Alcuni strumenti potrebBero richiedere una particolare attenzione:

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

Stro ax strumenti con%spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
e
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- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio p @

con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutt r di
contaminazione e di detergente. \

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessf:

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi cce visibili di spo

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto 0 atqua pretra muovere i
utilizzare s aline per i lacqlio
sterilizzaZigne.

minerali e le altre impurita presenti nellacqua di

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannu é aIIe cern
giunzioni tra le superfici di accoppidfgento.
- Sciacquare le cannulazioni al con una Si me 1-50
11. Rimuovere la condensa in eccesso umenti con u nn@pulito, ass & € non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare complet lis rumenti. umi

a puo influire s izzazione e i dispositivi
possono rimanere bagn il periodo di as
ente enzi

* La pulizia manuale & stat m&concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2

PULIZIA AUTOMATI ISINFEZ I:,RMICA @

i no essere, - | a pulizia manuale prima della pulizia
esenta un puI|Z|a aggiuntivo. Seguire esplicitamente le

di lavaggio e disi zione.

Importante: gli strumenti contamin
automatica. La pulizia automat a
istruzioni del produttore del di

o Trattarei d|sp05|t|V| oun ciclo S d di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
Iavagglo/dlsmf me all 0O 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti. ’

o leuover |ant| se m&a di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ri | Vassoi rignossi custodia.

all'iniettore o alle porte di irrigazione per chirurgia minimamente invasiva:
Vitatore di piccole dimensioni

r avvitatore a rilascio rapido cannulato, grande

80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio

La disinfezione termica & Stata convalidata* per un A, > 3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C).

* I ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezione & stato convalidato per i vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.



0 Istruzioni per I'uso Italiano — IT / PAGE 105

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

¢ Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
¢ Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agI a
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criti
verificare che siano affilati, diritti € non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi n\

funzioni come previsto.
e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingra
- Sostituire uno strumento qualora le lame siano egglate i rrotolate oin
altro modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle lameg possibile rilevare ilita schegglat

incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e aleddi riferimento. S
Cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la p

funzionamento prima di procedere

e La lubrificazione (con soluzione |

|re qualsi& - |vo su
. menti ov @IO per gar @0 retto
I| zione. &
pud aume durata utile menti chirurgici.
isi S oI|o o} gra iché interferi %n la sterilizzazione a

vapore. Utilizzare solo un Iub ntela base d’ac ato all’'uso nti chirurgici e con
sterilizzazione a vapor iflubrificante £om |cato dal prod . Utilizzare acqua
pretrattata in caso di K

e Rifornire complet oi e i contenit | sistema.

e Smontare e p05| D misuratore prof a MS- 902@ assoio degli strumenti 80-3789, come

mostrato, prima de ilizzazion

*Fasi di smontaggio
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Completamente smontato

Fasi di montaggio L 3 &0

Passo 1

Strumento completamentég

. \
STERILIZZAZI \ \Q
*

e Eseguire rillizzazione utﬁndo n‘autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- sconsiglia la sterilizzaZigne a spostamento di gravita.
' igli e @ jofie immediata (flash).
o i i di non supera mite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

dispositivi.

¢ Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.

¢ Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un‘installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante: Q
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti % ndg queste
istruzioni e che sono completamente asciutti. \
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i d@ono correttamen% iati secondo i

codici custodia Acumed identificati nella tabella.
Sistema di placche per clavicola: &

Codici custodia:

“,

A\

Condizione!:

Sistema di placche per clavicola per ias per strumenti precedente sotto
indicato:

Base: 80-0342
Coperchio cassetta: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Imbustato

132°C

Tempo di esposizione: 25 minuti

Tempo di asciugatura: 70 minuti
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Sistema di placche per clavicola per tutti i vassoi per strumenti aggiornati e Sistema di
placche uncinate per clavicola:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: 80-0342
Coperchio cassetta: 80-0343
Vassoi per strumenti aggiornati: | 80-3789, 80-3790, 80-3791
(di colore blu) (opzionale)
Condizione!: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°
esposizione?: 3 ' Q *
Tempo di asciugatura: inut
1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione € SSOri approp i arametri di c% dati in

la sterilizzazi

i i enitori rigidi %
er 18 minuti a 134
do lo sterlll e pre- vuoto ST co 3023 Vacamatic
ispositivi terl@n sono

queste istruzioni e in conformita alle normativé
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acus

0

2 1 dispositivi sono compatibili con I'espo

* La sterilizzazione e stata convali
e il panno KimGuard KC600 On

ISPEZIONE POST- ST R

¢ Non conservare ¢ as |
- L'umidita fa ) a sopravw enza dei mlcrorganl
- L'umidita che rimane sui pr fezionati o dopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere la barriera
- L'umidita puo corrodere me ti tagllentl
e Ispezionare la barriera stefiléws ifi he iano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
2 € essa

prodotto se la barriera ste

SET DOPO

RILIZZAZIONE A VAPORE

ono esse vati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale
|na2|one i I/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di

ontemton rigidi per i limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile
e i requisiti di conservaziéne per temperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE

¢ Il prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente
(59-77 °F o0 15-25 °C) e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall'umidita elevata.
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
w

Data di scadenza

X

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |REP/| | Rappresentante aut jorte Europea ! 5.1.2
577

5.11

@ 513

5.2.6

Data di produzione

5.4.2

essa

Non dilizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
utilizza il sistema di&ste del prodotto o la sua confezione & 528

patibilita RM &@ndizionata ASTM F2503-20

MD
el
]
@
®

Rx O Atter.12|o : derale c'iegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
medico o one medica.
-F Il reticolo & un marchio registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c E 2017/745. La marcatura CE pud essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Kragebeinplatesystem; Kragebeinplatesystem med krok

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kragebeinplatesystem er designet for & behandle enkle og komplekse brudd, m&\elser og
sammenvoksinger. Systemet kan brukes med enten Acumed nt- eller Torx-skr

Acumed-kragebeinplatesystemet med krok inkluderer e krok i sid nstruert for &
opprettholde reponering av akromioklavikularleddet eII gebensfragmenteh, Systemet @ S

med enten Acumed sekskant- eller Torx-skruer.

O
INDIKASIJONER FOR BRUK Q \
Acumed kragebeinplatesystem er ment Vor brudd, ser og sa @smger i
kragebeinet.
Acumed- kragebelnplatesysteme uderer en p e ed en krok i c@n konstruert for &
opprettholde reponering av akro larleddet ell rageben% r. Systemet kan brukes
med enten Acumed sekska % kruer < : ' \
KONTRAINDIKAS] 6
aktiv eller laten Jon @
sepsis \

tet, osteo

utilstrekkelig beinmengde
blgtvev eller materialov
pasienter som ikke vil e f(alge InStI’UkS] postoperatlv behandling

Disse anordningene er ikl skrus fast kseres til posterior elementer (pedikler) pd cervikal,
thorakal- eller Iumb gra

ADVARSLER OLDSRE
Advarsel:

o av behanr implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pd

grunn av:
- lgs fiksering og/eller lgsning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pd grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppstd hvis pasienten ikke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.
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e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.

Forsiktig:
¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.
o Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skade; Iftetenkan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skad&\ allasje

kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.
¢ Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man bla&

implantatkomponenter fra ulike produsenter.
pd produktetikette
strumentetkan"plutselig svikt

¢ Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke &e .
 Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enlfetepe har Viktige dimensjones, og geometr'Q:'kke
L 2
S

falge av tidligere belastning.
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
eringen.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikkegbenytte kjemiske pavirke x
¢ Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkeShfor gksempel m etfer, da dett negative
pavirkning pd dampfunksjoner og ' &
: n

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, lede g, kutteinstru og lignende an veere skarpe.
Fglg sykehusets prosedyrer

r sliffjer og/eller It regelverk ti§ handtering og
kassering av skarpe gjenstan
@ erer: @

* .
e Smerter, ubehag elleé™tnormal fglel rve- eller bl e, bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekkeli ing pga. impl

ller kirurgisk traume.
o Implantatbrudd pé grunn av tivitet, langyvar
som utgves pd implantate nsetting. %
r

ning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
¢ Metalloverfglsomhet, hi iske eller aIIer;iske sjoner eller reaksjoner pd fremmedlegeme pga.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninge

g/eller Igsning av implantatet kan forekomme.
implantat av et frem

riale. Se d tet «Metal Sensitivity Statement» (Erkleering om

metallfﬂlsomh’el@w acumed,ne
OPERASJMS@K \
Acumed k N lere oper '&Eeknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
oper. taknikker pa ed.net.

Viktig: Beskrivelsene av

nsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


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

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 112

Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli

endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON &
S

Mange Acumed-implantater har blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljget og har blitt a
under visse forhold. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dok ntét «Acumed Implan e MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd w &k i

QO Qv
LEVETID @ ¢ o O
e Kun for kragebeinplatesystem med krok: \
- Det anbefales at kragebeing rok fierne ilheling for & @e potensiell

irritasjon i akromion eller ng pa rotatermadnsjetten. Implaftatfjemding gjares
ntasjon.

vanligvis tre manede
e For alle instrumenter:

- Instrumenter til fl gsbruk har en | id som pavirkes %, ndtering og
behandling. il flerganggbru sjekkes,grundi sterilisering for a sikre
bruksevnen. SK

e For alle implantate %
- Sterile @ implanteres, frem tlgpsdato 3 etiketten.
2
STERILITET \
e Implantater og instrument enten ste\@terile. Dette er angitt pd produktetiketten.

e Usterile enheter skal steri
e Enheter som kjgpes s sterile, ha t utsatt for en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling for
tsgrad for stefilitet pd 10°.

R-sikre

4 oppnéd en minste sik
L 2

AN

MATERIALER

¢ Implantatene er laget av kommersielt rent titan iht. ASTM F67 eller titanlegering int. ASTM F136.
¢ Les dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erkleering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.
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ENGANGSBRUK

Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

¢ Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og

krysskontaminering.
Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.

VIKTIG

MATERIALER
Instrumentene er laget ay u

¢
FLERGANGSBRUIX&‘IGANGS

-stgrrelsen
strekkelig

SO
Operatgren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anb I\&
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.
De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsefte. Velg den implanta 0
som best oppfyller pasientens behov, for a fa en god til ipg og solid innfesti@j
stotte.
Implantatene er ikke utformet for 3 tale full kraft stning, og h@e overdrev r's
aktivitet. Q
Feil valg eller feil implantering av enheten ka uligheten for a ntatet |¢SI§F igberer.
Implantatet skal ikke bgyes utover det som er afigittdg’beskrevet ope teknikk. Hvj tatet
bayes gjentatte ganger eller i overdrevefigrad, kaft det bli sve pa et sener S t svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.
Kun implantater som er beregnet f m bineres, skal es‘sammen. &
Implantater ma beskyttes mo akk for 3 forhindke sthesskonsentr ,noe som kan fgre til
implantatsvikt.
Pass pa at ubrukte implapta ke Plir tilsmuss
Fargen pd anodiserte ig r
fargeendringen pavirke

n endres over tid pa grunn ehandlingen de utsettes for. Denne
mekaniske ene til im tene.

ivéer av titar@fritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

flergangsbruk mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til

%til engang | kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.

ter til eng kal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far
de ma behandles.
Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.
Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.
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VIKTIG

¢ Instrumenter m& beskyttes mot riper og hakk for d hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumentsvikt.

e Neer bruksstedet: Tark bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig

etter bruk.
e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter m& handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte jf a ke

kontamineres. \
&

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrum g implantater, '&momgé&t e

opplaering. Smittevernutstyr skal brukes % g av kontamij nheter. \

e Alle usterile instrumenter og j nt al rengjar elseinstitusjo @:ruk. Implantater
gjennomgar kun automatise J2king.

o Sterilt pakkede enheter re &ilpruk uten b &

rense mik%kst og for & gke effekten av

¢ Behandlingstrinnene b umiddelbar
sterilisering.
e Kontroller at impla kke er kontaminer d blod eller vew lantatene skal kastes ved slik

kontaminering. Koi erte implantater skal ikke behandles:

¢ Instrumentkorrosjon kan begrensgs minimere t ed opplgsninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metalls .

o Skader pa det beskyttende an@@iséringslaget i@nter av aluminium kan forhindres ved & unnga
kontakt med opplgsninger Hog >9 p& t hvis de inneholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling erte metaII@stre til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funks evne.

e Unngad rengjari idler som in @dehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). )\ ‘x

e Enzy ati

emidler er &eg til & Igsne proteinbasert kontaminering.

- Bruket ytralt enz isk vaskemiddel.
k'en lavtskum en g, slik at enheten er synlig under rengjgringen.

sentens a¥isninger ngye nar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjgringsmidler.

e Enheter som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
hdndtering og kassering av enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fgr bruk.
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¢ Kritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/m.
Egnet vann kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJGRING N
Viktig: Implantater gjennomgar kun automatisert rengjgring. Kontaminerte instrumenter N res

manuelt fgr automatisert rengjgring. \

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nn for 3 redusere @7
overflatekontaminering ‘

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes. *

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et badghed atisk op snlng de er helt er a
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemid kast' komme i kon aIIe overfla

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. X

6. Skrubb instrumentene med en myk.b Vjerne alle tmaterial stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes

da dette kan skade K,
tene'skrubbes narde e eIt nedsen sningen, for &

es pd en spesiell

- Nar det er mulig, skal ins
minimere sprut.
7. Noen instrumenter md hand

- rengJQ) Instriimentene skal rengjares
- ngellge om kontaktflater fjeerer, spoler,
deIer fo ut smuss som sitter fast.

ingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.

- Rengjar rgrformede og ye ved hjelp av en bgrste i passende

stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultral n nylaget rengjgringslgsning for ultralyd med
ngytral pH. Falg i sent n av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.

(77 °F t|| fijerne alle kontamlnerlng og rengjgringsmidler.
e evegellge d

Viktig: T| ere overflateskade rres ved rengjgring med ultralyd.
8. Skyll fgrst i m inutter m ykt nyttevann i et temperaturomrade pé 25 °C til 35 °C

er.

- rgr og komplekse mekanismer.
0. a dllgere behénd inh hvis det fortsatt er synlige rester av smuss.
10. Skyll utt i minst i'med kritisk vann for & f& bort mineraler og andre urenheter som finnes

i nyttevann. Saltvannsl@sninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.
- Las ut alle bevegelige deler.
- Veer spesielt oppmerksom pa rgr og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstgtende flater.
- Rar og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentene ved 3 bruke en ren, absorberende, lofri klut.
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12. La instrumentene tgrke grundig. Eventuell fuktighet kan pdvirke steriliseringen, og enhetene kan veaere
vdte etter tgrkeperioden.

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.

AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Kontaminerte instrumenter ma rengjgres manuelt fgr automatisert rengjgring. Autom iske rengjgring
krever manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal fglges

prikke.

¢ Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfi ser|
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN 15883-2 eller t|Isvar onale
standarder.

¢ Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfaseskal u

e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, mad bghandles. Q
o Fest fglgende instrumenter til innsprgytningspaftene ellerskylleporteng,for etene for invasiv

kirurgi:
- 80-0174 Lite skrallehdndtak
- MS-3200 Large kanylert handtak
- 80-0663 Medium skrallehénd K
e Termisk desinfisering er gokoent* 0

urtigutlgsning

3000 (mins utter ved 90 ¢
* Behandling i vaskedesinfektorener

for fullaste med alle d a ert pa riktig mate og
med anbefalte vurdering O 15883-1 15883-2 uk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesmfektor% olystica 2Xenzy: |sk vask iddel.

*Trinn for demonte @ %

Trinn 2
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B TR - e 2 o ez o =

Fullstendig demontert

Monteringstrinn * &0

Trinn 1

Fullt montert instrument

*
KONTROLL Fg %ﬂsemne\?
e Alee ‘% ontrolleres ' normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjaring. Sjekk ngye alle

vanskeli
tWinstrument $ém r fent, ma reprosesseres.
- ut instrumente ikke kan rengjgres.

¢ Kontroller implantatene @g instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er bergrt.

¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
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Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pd
andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettere & oppdage hakk og sprekker.
¢ Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som
de skal, far steriliseringen kan fortsette.
¢ Smgring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbas
smgremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun van

smgremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterili &

smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov
o Etterfyll systembrettene og beholdere.
e Demonter og plasser MS-9022 dybdemaler som vist pa ingfrumentbrettet 80-37@ isering.

STERILISERING x Q .
o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav med dypamiskfjerning av (fo;v kuum). O
L 2

- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengnin efales ikke.
n

- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) a es ikke. \
e Kontroller at sterilisatorens maksimale wgtet ikke e@s ved steril'@a flere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette ka hindre damp enge gjenno pavirke tgrkingen.
¢ Se instruksjonene fra sterilis odt en, 0g sgrg iktig installeri ,@rlng, bruk og
regelmessig vedlikehold. s
e De steriliserte gjenstan barkigles ned til r tur for handt Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate gger konde &Z
¢ Fglg gjeldende retpifigsli beste pra)% s. ANSI/AA 017*.
@m ent of Medigal Instrimentatio rganisasjonen for & fremme
e ingk teknolo& ende veiledning for dampsterilisering og

ehensive am sterilization and sterility assurance in
lington, V.
h

e Fglgende tabell viser migi sparametere go ergodkjent* for 3 oppna et ngdvendig

utvikling og sikker og'e
sterilitetssikring pa helseinstitusjon
health care facilities). AAMI ST79:

sterilitetssikringsniva or systeme

Viktig: o &
- Sterili & metere er& dige for enheter som er rengjort i henhold til disse
inst %ne og er helf tgrre:

eﬁ' )

sparameterfie gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i

hé&nhold til nurx ithi tabellen.
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Delenumre oppbevaringskasse:

80-1159, 80-1160, 80-1161

Tilstand': Innpakket
- . 132°C
Eksponeringstemperatur og -tid: 4 minutter
. . 134°C
- 2.
Eksponeringstemperatur og -tid*: 3 minutter

Torketid:

Delenumre oppbevaringskass

Eldre instrumentbrett:

Tilstand?:

Torketid:
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Kragebeinplatesystem ved bruk av alle oppdaterte instrumentbrett og
kragebeinplatesystem med krok:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til oppbevaringskasse: Base: 80-0342
) Lokk til kasse: 80-0343

Oppdaterte instrumentbrett:

(farget blatt) 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valgfritt
Tilstand': Innpakket E '%
i

o
Eksponeringstemperatur og -tid: 132°C

4 mjpiatt %
Eksponeringstemperatur og -tid?: & Q
0

utter

steriliseringsbeholdere.

Torketid: 3
! Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er égnet fér syklusparamete ﬁ efalt i disse instsuksjone
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI—7W ed.net/ifu for gi Aesculap%&
aD

2 Enhetene er kompatible med en ekspoifie

@ & 18 minutter v 4 &
* Steriliseringen ble godkjent ved aWSIERIS Amsco a matic-steril@n d forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-inn i !

epst ing kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fare til korrosjon .
e Kontroller den sterile barriere egn pa skag tet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

STERILISERING

n%a res under kontrollerte forhold pd en mate som minimerer potensialet for
imh€nhold standakden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller

isnifigen til prodd€8pten av stiv beholder for begrensninger p& oppbevaringstid for sterilt
krav til g i forhold til temperatur og fuktighet.
OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT

e Endelig pakket produkt skal oppbevares i romtemperatur (59—-77 °F eller 15-25 °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skadedyr og hgy luftfuktighet.
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato ®

REF Katalognummer

LOT Partikode 5.1.5

EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2

5.7.7
® 5.1.1

@ 513

Produksjonsdato

Skal ikke resterilisgre 5.2.6
® Skal ikke 5.4.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528

emballasjen er skadet

ASTM F2503-20

) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

- Retikkelet er'@t registrert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

R navnet.
CE-merke for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
kan folges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Claviculair Plaatsysteem; Claviculair plaatsysteem met haak

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed claviculair plaatsysteem is ontworpen voor de behagdeling van eenvoudige exe
breuken, malunions en nonunions. Het systeem kan worden ruikt met Acumed- z oeven of
zeskantschroeven.

Het Acumed claviculair plaatsysteem met haak bestaa met een h het lateral inde,
ontworpen om reductie van het AC-gewricht of distal€ clavi |re fragmehten t houden Het
kan worden gebruikt met Acumed-zeskantschroe eskantschroeve

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed claviculair plaatsysteem is or breuke nions en honunions
van het sleutelbeen.
Het Acumed claviculair plaatsyste ethaak is beste de fixatie yan e clavicula-fracturen,

osteotomieén, mal-unions, % dislocatie acromi cIaV|cu gewrlcht
comm-mn:cn@

¢ Actieve of latente @
e Sepsis \
¢ Onvoldoende botkwantiteit of skwali osteo or
e Weke delen of materlaalge e
e Patiénten die niet berei I staat zijn om ructles voor postoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn ni Id voor schestlglng of fixatie aan de posterieure elementen
ggengraat.

(pedikels) van de ce&, acale
WAARSCI-IUV\@ EN VOO{)R AATREGELEN

Waarsch |

@ of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
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¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bgv eg arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geIeve;
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan m
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
¢ Combineren van implantaatcomponenten van verschillendegabrikanten wordt om |sche
mechanische en functionele redenen afgeraden.

hoon.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebrui . pleeg het het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig i nieuw. H nt kan p I|n
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden gesle dat ze nauwkeurige,afme |ngen en ebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat n ruikt. Q

e Gebruik geen chemische desinfectiemethgden o chemisch stoomst nnen
beinvloeden. V

e Blokkeer de gaten van kisten of tra orbeeld e en), omdat dellge invloed

kan hebben op de stoompenetratie grilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner=dr erdraden, s umenten en g ijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u e procedures van enhuis, de@ van de praktijk en/of
de overheidsvoorschrif e voorwerpén o juiste manier nnen gebruiken en
afvoeren. K

NADELIGE GEVOLGO @6
ndere \

Mogelijke nadelige gevolgen zij
rwordinge n zenuwen of weke delen, bot- of
oldoende lg\ oor de aanwezigheid van een implantaat of

e Fractuur van het im Is gevolg \% matige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvaelledige ezing kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. ﬂ lantaat kan,v hu n en/of loskomen.
o Metaalgev x stologlsch& , allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg ¥ ntatie va vreemd materiaal. Raadpleeg het document *‘Metal Sensitivity
State aring meta%oellgheid) op www.acumed.net/ifu.

¢ Pijn, ongemak of abnormale
weefselnecrose, botresor
door een chirurgisch tr

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezi
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \
Veel Acumed implantaten zijn geévalueerd op veiligheid in gevmgen en zun r epaalde
voorwaarden geschikt voor gebruik in een MRI-omgevin onze pubI med Implants in
the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR vmg p WWw.acu ifu voor m
informatie.
LEVENSDUUR @

e Alleen voor claviculair plaatsystee aaks:

- Het wordt aanbevolen dz viculair plaa m'met haak zing wordt
verwijderd om mo e van het a n of beknellin otator cuff te
voorkomen. Impla orden meest dr| nden na de tle verwijderd.

e loor alle instrumenten:
- Instrument h ben een | sduur ie wordt beinvloed door het

=%
>3

33
@ c
S &
jLD
LD
(0]
o
£’

gebruik ¢ i r voorafg de sterilisatie of de
instrur (o} meervoudlg e geschlkt zu%gebrwk

o Voor alle implanté
- Steriele *rdelen kunn rden gelm t aan de vervaldatum die op het etiket

wordt vermeld.
STERILITEIT $ \@O

e Implantaten en mstr@kunnen 20 riel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op het eti

e Niet-steriele IﬁSt enten moeten k worden gesteriliseerd.

e Instrumente | zijn aan te ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy g aI|ng om ( al steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

MATERIALEN

¢ De implantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136.

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

¢ Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK . @

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het im@
|

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen v. plantaat. Gebr plantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best over enschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden a i an de patiént en@at,
stevig worden bevestigd door middel van adequgte ondégsteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand 4€ zij

egen de belasti n het volleﬁge
andere vormen van overmatige belasting of o ige activiteit.
e Als het verkeerde implantaat wordt gek

n of alsW¥iet onjuist elmplanteerdgi Mans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of ye ift
e Buig het implantaat niet, behalve z gegeven in @es voor chiru% echnieken. Door
natig et

het implantaat herhaaldelijk of > buigen, k plantaat ver, en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de£hirukgischie techniek. :

e Combineer implantaten allee z .
e Bescherm de implanta

Zi
ing m spangingsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor k at defect ra

e Voorkom dat onggbruikte antaten wvuil .
e De kleur van gea efde implantaten ka de loop v. jd/veranderen als gevolg van de

herverwerking. Dezekletirveranderi eft’geen inv& mechanische eigenschappen van de

implantaten.

MATERIALEN * \

De instrumentei’zj aakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere po rr\ &
MEERVO GEBRU@IMALIG GEBRUIK

¢ Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

¢ Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

e Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.
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¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te vogrkom
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

e In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru f
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is he%

ze
naar de

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk

herverwerkingsruimte.
en zoutoplosSitg.
@ e impla
*

rul

r@iet
®

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact kom
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkiggs

Gebruik de juiste persoonlijk
instrumenten werkt. %
BELANGRIJK Q

¢ Alle niet-steriele i
gereinigd. Implantaten worden
e Steriel verpakte hulpmiddelen zij

moet goed2ijn
rmingsmiddel@y (PBM) wanneer
atén moete vé%ruik in de zorginstelling worden

utomatisee e d.

voor gebruik e bewerking
| uit om Q oei te beperken en de doeltreffendheid van de

¢ Kijk of de implantaten z met met W weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.

Verontreinigde implan mogen niet ef herverwerkt.

e Voorkom datde%‘menten cor ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen dix , chloor e plossing of andere metaalzouten bevatten.

 Voorkop d chermende anddisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instr en niet in contactd€ laten komen met oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met

name als zeépatriumcarbonag natriumhydroxide bevatten.
odiseerderhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft

echter geen invloed S king van het instrument.
e Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
e Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
¢ Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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¢ Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om

ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
¢ Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kriti t

e
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een en e
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotecolien
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd. x@
* Association for the Advancement of Medical Instrumentati I) (Vereniging v ruitgang van

medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking hulpmidd r for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/ 17. Aulifigton, VA. .
SO

2

HANDMATIGE REINIGING

Belangrijk: Implantaten worden alleen geatitomatise&fd gereinigd. reinigde ins en moeten
handmatig worden gereinigd voordat auts i Iniging pla
W

1. Spoel de vervuilde instrument stromend ko r om ernsti iling op het
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrume nmalig geb f. *
3. en enzymaér ossing* totdat ze Velledig zijn ondergedompeld
ini beperken&
ond %gingsmidde@

2

orstel om &@'tbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
, omdat dezé€ het ervlak kunnen beschadigen.

mogelijk j @ volledig zijn ondergedompeld om verneveling

imum te beperken.

oet u mogeljjkssekening houden met speciale aandachtspunten:

Reinig de instru n door eerst erdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemaptekrde staat als ze 2ij en om te worden gedemonteerd.

- Gebruik rstraal o gsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
elen, canules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en

af&lic ervlakken, ver
e opderdelen, opi zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.
— weeg alle bewe nderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om

oppervlakken in contact te laten

or te zorgeh d @ spleten toegankelijk zijn.
- Relnig de canu derdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen ft.
- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
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8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhindehd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de ¢
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van &5

):
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een s€hoon, absorberend, d doekje.
tigfbeinvioeden en definstr@menten kunnen

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de steril
na het drogen nat blijven.
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulpgvan STERIS Prolystiga 2X gégoncentreerd enzymati gh
week- en reinigingsmiddel. % * O
L 2

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - TH

Belangrijk: Verontreinigde instru

orden gere& ordat
automatische reiniging plaatsvi vereist 00 tige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikantfvan

dDmatiseerde fei
/desinfect'{@ nauwkeuri
e Herverwerk de instrum do ddel van egfi"st rd was- en ische desinfectiecyclus in

een was-/desinfectie ie voldoet aa SQ/15883-1 e ISO 15883-2 of gelijkwaardige
nationale normen,

e Verwijder de impla als er gebruik wor maakt van e erfase.
e Herverwerk alle t ¢'uit de kist zijRygehaald.
e Bevestig de volgende instrumenten n injector r'ginignaal invasieve chirurgie of aan

irrigatiepoorten:
- 80-0174 Handgreep Klei eldraaier
uleerde schroN er met snelle vrijgave
- 80-0663 Handgre ium rateldraaier
e De thermischs (%ffftl i *@een Ao van = 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

* De herverwerkingﬁe chine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdele o;@ plaats zijn ge

an de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 158 t behulp vﬁn STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS

Prolystica )&ymatis{@ middel.
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INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

¢ Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
¢ Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
¢ Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
ten‘die
Siijeage,

verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en igs
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeuri
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld O\
¢ Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
9'

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarst€n, sehuin of op een a
is.

- U kunt met een katoenen doekje langs de ra an e kijken of ge rand beschadig
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringen en referentiesgfialeprleesbaar zijn. V. i
het geval is.
e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten | n nodig o;:@ er zeker

goed werken voordat u verdergaat metade steriliSatie.
le levépsdtur van chi
cone,

e U kunt smeermiddel gebruiken om
geen smeermiddelen op basis van Sili olie of vet,

datideze de stoo ilisgtie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel Pasis voor gebru irurgische i ten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik he ertiddel zoals vo@ggesghreven door@b nt. Gebruik kritisch

water als het smeermid .
e Vul de systeemtrays en‘sk ig bij. x
e Demonteer en pl %Is aangege@ 80-3789 instrumententray voér

anier vervormd

instrumentefite verlengen. Gebruik

sterilisatie.




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 130

e SN

Volledig gedemonteerd

Stappen voor montage * &0

Volledig gemonteerd instrég

. \
STERILISATIE \ xp
N .

nstrumenten rﬁ) hulp van een (prevacutim)autoclaaf met dynamische
a

ilisatie metgzw: -@ htverplaatsing wordt niet aanbevolen.

lisatie voo& dellijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.

e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

¢ De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
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¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een 0
jn

steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.
Belangrijk: ’\I
ies

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze ir& ij
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing.alsde instrumenten o;@is e manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de erdeel mers die i worden
genoemd. 6 Q .

XS,
Claviculair plaatsysteem: \

Droogtijd:

Claviculair plaatsyst
instrumententrays!

Basis: 80-0342
Kistdeksel: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Conditie': Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C
Blootstellingstijd: 25 minuten

Droogtijd: 70 minuten
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Claviculair plaatsysteem met haak bij gebruik van alle bijgewerkte instrumentenschalen en
het claviculair plaatsysteem met haak:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Basis: 80-0342

Onderdeelnummers opbergkist: Kistdeksel: 80-0343

Bijgewerkte instrumententrays:

(blauwgekleurd) 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optioneel)
Conditie!: Verpakt E '\5 %

Blootstellingstemperatuur en - 270°F (1328C)

tijd: 4 minut
Blootstellingstemperatuur en - 273%(1342C) %

tijd2: 3 en
Droogtijd: inut

2

?

L 4
! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere ac ifes die geschikizij e cyclusparam deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in OYereenstemiing met de na @ egvoorschriften. R leeg, PKGI-76 op
isati Aesculap® gigide stepilisatiebakken

www.acumed.net/ifu voor informatie ove .
de 18 minuten wo esteld aan 134 &

e Bewaar of gebrui
- Vocht zorgt ép
- De steriele barriere kan worde

ismen kunnen o

etast als e rilisatie vocht achterblijft op de verpakte

producten.
- Vocht kan ervoor zorgen etaal corrade cherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele bar tekenen van s ?Gebruik het product niet als de steriele barriere

is aangetast.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

ans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
brikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van de
opslagtijd van een steriéfhproduct en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden opgeslagen
en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
=

Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

515

schap/Europese Unie 5.1.2

577
5.1.1
@ 513

5.2.6

@ 5.4.2
adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

5.2.8

schikt ASTM F2503-20

ikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden

U.S. 21 CFR 801.109
dracht van een arts.

- Het kruis is €@n geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
. naam Acumed.
CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
c € 2017/745. De CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas Da Clavicula; Sistema de placas com gancho da
clavicula

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgiao e aos profissionais de satde de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO 5\'\
O Sistema de placas da clavicula Acumed foi concebido paradfatapfraturas simples @ as, mas unides
d.

ou nao uniodes. O sistema pode ser utilizado com parafus onais ou hexal
O Sistema de placas com gancho da clavicula Acumed #cltiuma placa com u ncho na extrem:
ist

lateral concebida para manter a redugao dos frag tos da akticulacao AGyu da dlavicula dist a
pode ser utilizado com parafusos hexagonais ou e Acumed. ¢ *

INDICACOES PARA UTILIZACAO V @ %

O Sistema de placas da clavicula Acumé @ a-se a fixaca atliras, mas umi®esiou nao unides da

clavicula.
O Sistema de placas com gan avicula Acume ing“se a fixagéﬁaturas laterais da clavicula,
osteotomias, unides incorr: cedidas e désloc s da arr@o omioclavicular.
CONTRAINDICAC® @' 6

Infegdo ativa ou la ¢ @

Sépsis
te de 0sso,,0st S
ensibilida’% eriais

Quantidade ou qualidade ins
tos ou sejam incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pos-

Sensibilidade nos tecidos
Pacientes que ndo estej
operatdrios

Estes aparelhos nﬁo ao destinados
(pediculos) da cerv& Acico e co
2
ADVERT RECAUCf&
;;d

Adve :
e O tratamento ou impla e falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexao inadequada do implante durante a cirurgia
- ConcentragOes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
o A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido
ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo sequir as instrucdes de cuidados
poOs-operatorios.

e parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
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e Em consequéncia de trauma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcao e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

. i . e~ . ‘u® .

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacao profissional por um me omylicenca.

o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embal er sido
a

danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante nao es ntida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor gif'a Acumed.
e Por raz0es metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo 3

mepda a utilizacdo anea de
componentes de implante de diferentes fabricante

. o . . ). *
¢ Nao utilize o produto estéril apds a data de vali ulte o rétulo do ositivo.
Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utiliz instrume ode,falhar subit m
consequéncia de tensdes anteriores. *

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que, estes sitivos té €s e geo K cas que
nao podem ser restauradas apos o i Wr sido utili

¢ Nao utilize métodos de desinfegao c vez que uos quimicos pode etar a
esterilizacao a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caix@ ou noswabuleiros, por lo, com etiq @is tal pode afetar
negativamente a penetragao por e respetiva ésterilizacao a vapo

e Parafusos, tachas, fios ne -guia, instifime de corte e dispositivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os p tos hospital iretrizes ch’%e/ou 0s regulamentos
governamentais @ amento e @ao adequad% erial cortante.
2
EFEITOS ADVERSOS & \Q >
e

Os possiveis efeitos adversos inc
normais, danN VOS ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
cicatrizacao inadequada devido a presenca de um implante ou devido a

e Dor, desconforto ou sens
tecido, reabsorcdo dss
trauma cirurgico.

e Fratura do impl devide a atividad iva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacao
incompleta o excessiva exerdida n@implante durante a insercao. Pode ocorrer migracao do
implante e/ mento. ‘x

%\ istolégdi

¢ Sensibilida tal, reacagh ca, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
impla m material €stranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Beclaracao sobre s

EQ@ o metal) em www.acumed.net/ifu.
TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacoes de seguranca importantes.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgidao devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitacdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a seguran mbiente de RM nsiderados
condicionais para RM. Consulte a nossa publicagao «Acu in the MR EnVigbnment» (Implantes

a
Acumed no ambiente de RM) em www.acumed.net/ifu ob is informa@

Q ‘
VIDA UTIL . O

L 2

e Apenas para o Sistema de placas com gagcho da‘@lavicula: \
- Recomenda-se que a placa w da clavic movida apg trizacao, para
evitar uma possivel irritagao doacrémio ou per 0 manguitoNfotadef. A remogao do
implante é geralmente realizada trés meses apo

implantacao.
e Para todos os instrumentos:.
Izagao multipla tEmyumarvida Util quﬂ: a pela utilizacao,
tru

- Os instrumentos d
manuseame DO mento. Avglie dao dos,ins os de utilizagdo multipla

= eu é-esterilizacd
is podem se imra@jas até a lidade indicada no rétulo.
2
ESTERILIDADE \
e Os implantes e instrument ser forne@is ou ndo estéreis, conforme indicado no

rétulo.
¢ Os dispositivos nao este evem ser e izados antes da utilizacao.
recebidos es@oram expostos a uma dose minima de radiacao gama de
tia de esterilidade de 10°.

e Os dispositivos adquiri
25,0 kGy paraobter um nivel mini

X\

<

MATERIAIS

¢ Os implantes sdo feitos de titanio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga de titanio em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragao sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicao quimica dos implantes metdlicos da Acumed.



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

¢ Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacao, conforme indicado no rétulo.

¢ Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

e Elimine qualquer implante nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE @

¢ Para uma utilizacao segura e eficaz, o cirurgiao deve estar completamente familiarizad
implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técpica cirlrgica recomendk

e As dimensodes fisioldgicas limitam os tamanhos dos impl s..Escolha o tipo e 0 do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente a melhor adaptag a base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes nao foram concebidos para suport 0 do peso qu cargaytotal ou ativida
excessiva.

¢ A selecao inadequada ou a implantagao inad a do dispositivo p
afrouxamento ou migragao.

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado ma técnica cwu%& flexao rep

t

pode enfraquecer o implante e caugé = teriores. C écnica cirgdkgic
e Apenas utilize implantes em conju o estes se em a esse fi
e Proteja os implantes contra ri Pssas para evit entracoes de,t 0 que pode resultar
em falhas.

e Evite que os implantes tili figuem su
do tempo ido ao processamento. Esta

e A cor dos |mpIantes a pode mudar
mudanga de cor na opnedades@ as dos m%

MATERIAIS
Os instrumentos sao fabri artir de tit , aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus medlgo

e UTI &ICA

destma@ utilizacao multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

ut|I|zaga
i entos de Unica destinam-se a eliminacao apos a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.
¢ Na3o reutilize os instrumentos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.
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e Os instrumentos de utilizacdo mdltipla (limitada) tém uma vida til limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizacao multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

¢ Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) nao devem ser processados para reutilizagao.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacao: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite ujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificei rogessar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mai{&n e

possivel apds a utilizacao.
¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de form i
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

salina.

ontaminaca @os os implantes
6 QO
* a

Importante: Todos 0s responsave 0 déyem estar de\® qualificados e

ter formacao e experiéncia agequ ' oyde protecao i | adequado (EPI)

IMPORTANTE @,: \
e Todos os instrume mplantes nae estéreiS devem sepdlimpassas instalacdes de cuidados de saude
antes da utilizacao: plantes sa métidos ap limpeza automatica.
¢ Os dispositivos embalados estérei rontos a s& (o}
I

S sem processamento.
e Execute prontamente os pass essament tar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizacao.

e Inspecione os implante ificar se estdo ¢ inados com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Nao pr implantes minados.
e Previna a corrosdao do | mento minim o contacto com solugdes que contenham iodo, cloro,

solugoes salimMros sais m 0
e Previna dano C da de andglizagéo protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes e >9 pH, espegialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de

o funcion Q) dispositivo.
o Evite os agentes de limpeZa*que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixagao).
¢ Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacao a base de proteinas.
- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solugdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
¢ Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacao de agentes de limpeza.

&nto repeti tais anodizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
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e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao devem ser processados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndo sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminagao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.

¢ Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizaggo.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizaga
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem u r

g

inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A agua adequ
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos h@gpi

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/

LIMPEZA MANUAL 2 O
Importante: Os implantes sao submetidos nas a tma limpeza Ica. Os inst %s
contaminados exigem uma limpeza manyaantes, daflimpeza au

a contaminagao

ing ’b dgua fria da, rede, publica par

1. Enxague os instrumentos con
elevada da superficie.

Elimine os instrumentos
Coloque os instrumen
para minimizar a pulvefig

stinados a Qwa unica ut%).
iflados em sol@ Imatica*\até fica completamente submersos
@ da solucgo. K
Acione todas as partesync para permi@ntacto dod
Deixe impregna @@@- , N0 Minimo,¢dez ( minutos.
Esfregue os instrimentos utilizand eScova de erd&ias para remover todos os detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidav, 0S agentes&D , pois podem danificar a superficie.

- Sempre que possivel, esfreque 88 instrumen estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulveri do liquido.
I

W

com todas as superficies.

o vk

7. Alguns instrumentos pod ir um cuidado e
- Limpe os instrum om todas a as soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para desmontad
- Utilize ummi agua para reas dificeis, como superficies de contacto, molas,
oes, orifici nhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar

artes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

bobinas,
qgal ade resistent&
- Aci rtes mdveig'e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
&mas s3o limp ﬁ
impe cuidado m
apropriado.

- Opcionalmente, li com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugao nova de

limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e do detergente.

Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.
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8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminagado e de agente de limpeza.

- Acione todas as pegas moveis.
- Submerja com agua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugo
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizagao. $

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atengao as canulages e orificios cegos, bem como a dobradigas j ntre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com yfma seringa (volume
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos co alhete limpo, ab e e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qual idate pode afe I|zagao € 0s

* A limpeza manual foi validada utilizando o agen impeza e pré-en mmto en2|mat
Prolystica 2X concentrado.

@
igem uma.li anual an Xeza automatica. A

. Siga exp % as |nstru r|cante do
@ Iavagem ao térmica num instrumento
% mas EN I

i % 1 e EN ISO 15883-2 ou nhormas
es se for utlll?;da uma fase de |

e Processe todos os tabtleiros retirad caixa.

o Fixe os seguintes instrumentos or ou as por |gagao de cirurgia minimamente invasiva:
dor com r eno
rtador canula e de libertacao rapida

- 80-0174 Pega para tran
- MS-3200 Pega para
sportador com roqueté médio
da* para 0 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C).

- 80-0663 Pega par
¢ A desinfecdo térmica<igi
* O processamento Mnstrument -desinfegao foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas cas colo dequadamente, com avaliagdes recomendadas, conforme
indicado na norifia SO 15883-1 e 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfecao
STERIS Rélia Genfore e 0 de ente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

INSPECA E-ESTE

e Inspecione visualmente os os dispositivos sob iluminagao normal para se assegurar de que a limpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.
o Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.
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e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligacao.
Preste muita atencao aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.

¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacgao.
- Passar um pano de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcacgdes e escalas de referéncia. Substitua todos o
ilegiveis. *

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para a % bom
funcionamento antes de proceder a esterilizagdo.

e A lubrificagdo («6leo para instrumentos») pode aumentarg vida util dos instrum irgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, s interferem co stérilizacdo a vapor.

Utilize apenas um lubrificante a base de agua destingdo a Utiliza#Cao em ins cirdrgicos e com
esterilizagao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo cOm as instrucdes do fabricante. Utilize aguahde ¢
4

elevada pureza se for necessaria diluicao.
e Reponha totalmente os tabuleiros e bandeja tema. *
e Desmonte e posicione o Medidor de profundida 9022 no T, e instrumen‘ 89,

conforme apresentado, antes da esterilizagao. %
*Passos de desmontagem O K

Passo 1

Passo 2

Instrumento totalmente desmontado
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Passos de montagem

Passo 1 &0

ESTERILIZAGAO

o Efetue a esterilizacao com uma ve de remoca namica (pré-vacuo).
- A esterilizagao por desl nto de gravida € recomendada.
- A esterilizacao de utili ediata (flaN‘ recomendada.
¢ Certifique-se de que o limi imo de carga do @sterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios

conjuntos ou disposi
e Nao empilhe regipientes,“ois tal pode. ida penetragao do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as i$%do fabricant&do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacao e o continua’$do“adequadas.
e Osite es% s devem arrefe ¢ atingirem a temperatura ambiente antes de serem
% permite u%&;nuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.
ir s recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*,

etfizes atuais
or the Adv. of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Glia completo sobre a esterilizacao a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacOes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que estejam completamente secos.
- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos quando os dispositivos estdo corretamente

colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. 0
IS &

Clavicle Core Plating System:

Referéncias da caixa:

Condigao!:

Temperatura e tempo de
exposicao:

4

Temperatura e tempo de
exposicao?:

134°
inutos

Tempo de secagem:

30 minuto

Sistema de placas d
antigos em baixo;

Tabuleiros de ins
antigos:

80- , 80-0345, 80-0785

ondicionado

132°C

25 minutos

70 minutos
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Sistema de placas da clavicula ao utilizar todos os tabuleiros de instrumentos atualizados e
o Sistema de placas com gancho da clavicula:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa de Base: 80-0342
armazenamento: Tampa: 80-0343

Tabuleiros de instrumentos
atualizados: (a azul)

Condicdo!: Acondicionado \\

Temperatura e tempo de 132°C \\
exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C g Q i

80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)

exposicao?: 3 mi

Tempo de secagem: minuto

>

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outrosi@cesséfios adequados ad
instrucdes e de acordo com as normas naciondis. Consu GI 76 em wufiv.d 943
recipientes de esterilizacdo rigidos Aescula.

@ net ifu paré 3
2 Os dispositivos sdo compativeis com a % nte 18 min °C. x
* A esterilizagao foi validada com dor de pré-v@ STERIS Amsco amatic e um
invélucro KimGuard KC600 One%

INSPECAO POS-ESTERIL

¢ Nao guarde nem dispositivos esterels stes nao estl@secos
> Qve a sobrevw?qa gos microrga :

- A humidade
- A humidade remanescente em tos envolv C tldos apos a esterilizacao pode

comprometer a barreira e

- A humidade pode corroéiw, etal e em as afiadas.
ara verificar se h e danos. Nao utilize o produto se a barreira

¢ Inspecione a barreira esté
estéril tiver sido comprametida.

0S ESTERILIZACAO A VAPOR

CONDI(;f)ES DE ARMAZENAMENTO
DE CONJL{)S
devem seprarr os em condigdes controladas de forma a minimizar o potencial de
n

ARMAZ E:R
conta ¢ao segu a ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de

armazenamento do pro 0 esterlllzado e 0s requisitos de temperatura e humidade de armazenamento
nas instrucdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

¢ O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Glossario de simbolos

z . EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
Nao estéril
=

Data de validade é V'S l

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
d 5.11
&l Data de fabrico @ 513
Na&o reesterilizar 5.2.6
® Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalage ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar s@,0,sistema de esteripdo produto ou a embalagem estiverem 528
etidos
icional paraR ASTM F2503-20
i dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-F O reticulo € uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacgdo de conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c E 2017/745. A marcacgdo CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado

responsdvel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Nyckelbensplattsystem; System med nyckelbenskroksplatta

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING
Acumed nyckelbensplattsystem ar utformat for att behandla enkla och komplexa fraktur da och

icke-sammanvaxta frakturer. Systemet kan anvandas anting Acumed sexkan anbe-

skruvar.

Acumed system med nyckelbenskroksplatta innehdller har en kr teraIa and

uppgift ar att minska fragment i akromioklavikularled€n eIIe t distala ker Systemet k
diga).

anvandas antingen med Acumed sexkantinga skru¥ar gifer torx-skruvar

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumeds nyckelbensplattsystem ar avs @ t fixera frakt @allda och i m::anvaxta frakturer

av nyckelbenet.
Acumed system med nyckelbens%a ar avsett foRfixerimg av latera k nsfrakturer,
di

osteotomier, felldkta och of a frakturer©c ation v akro avikularleden.

'&)poros @\
jlja vérdanws% er ingrepp

KONTRAINDIKATI(

e Aktiv eller latent i
e Sepsis

e Otillracklig benmangd eller -k
e Mjukvavnads- eller materialkd
e Patienter som inte vill ellertka

—t

Dessa enheter ar inte av skruvforan ller fixering av hals-, brést- eller [andryggradens bakre
element (pedlklar)’

VARNINGkR \RSIKTIG '&QDER

Varning:

e Be gen eller i kan misslyckas, inklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattnin r Iosgorlng
- Pafrestning, inklusiVe pafrestning fran olamplig béjning av implantatet under ingrepp

- Koncentration av pafrestning
- Belastningspéfrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det dr mer sannolikt att fel intréffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pd grund av fordréjd
Iakning, utebliven lakning eller ofullstédndig Iakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vdrdanvisningar efter ingrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett
implantat.
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e Brott eller skada pd instrument och vavnadsskada kan intrdffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oldamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad |akare.

¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skada
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av met
mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se

e Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk.
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom des: stru
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbru

¢ Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eft€rso kem alierester

o Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex.

hetsmarkningen.
intraffa ett pIot mstrumentet

har kritis eomet nx

dyerka angster,
an paver 'trerlng
och sterilisering negativt. RA\
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, le erktyg och instrumen vassa.
Uppmarksamma SJukhusprocedure anvand srlktllnj&r nationella b{ Iser fér lamplig

Mojliga biverkningar om
e Smarta, obehag, sla, nerv- eII avnadsska - eIIer vavnadsnekros,
a

benresorption elle klig Iaknin \% foreko@ ett implantat eller pa grund av
o Implantatbrott kan intraffa pé g or stor akt belastning pa enheten, ofullstandig

Kirurgiskt trauma
p
Idkning eller for stor kraft pd i tatet vid infori rerlng och/eller 16sgéring av implantat kan
intraffa.
isk e

e Kanslighet mot metall s istologisk, allerg annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter implantati n framma 9 opp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande 0 etaII Ilghet pa M aglimed. net/ifu.

KIRURGISK T
Acumed e eller erra i |ska tekniker for att stddja saker och effektiv anvandning av detta
syste |rurg|s www acumed.net.

Viktigt: Klrurglska tekn nehdlla viktig sékerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \
Mdnga Acumed-implantat har utvérderats for sakerhet i MR- h har bedémts v. korliga. Se
var publikation "Acumed Implants in the MR Environment”, implantat i MR-miljor)) pa
www.acumed.net/ifu for mer information. Q Q .
HALLBARHETSTID * .
e Endast for system med n ycke/benskro
splatta avla ter laknin % indra
negatlv p \ rotatorkuf I ntatborttagning

- Det rekommenderas att n
potentiell irritation av ak 0
‘ S att implantatét h placerats.

- Instrument for fler andningar har hetstld son; é r av anvandning,
i"g. Bedom i for err g for lamplighet under

o FoOr samtiliga implafita %
- Sterila @ implanteras, fram tgéngsd anges pd markningen.

2
STERILITET
e Implantat och instrument dahéllas a r|Ia eller icke-sterila enligt vad som anges pa
markningen.
e Icke-sterila enheter & a att sterilis fore anvandning.
e Enheter som kdps och e§ for en minimidos pa 25,0 kGy gammastrélning for att
erhdlla en mini for sterllltet 3

<

MATERIAL

e Implantaten ar tillverkade av kommersiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

e Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.
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ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pd markningen.

o Ateranvand inte implantat fér eng&ngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

¢ Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e FOr saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning awi@
astwppfyller

anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken. \'
o Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet
patientens krav pad nara anpassning och ordentlig fastsattnifig med tillrackligt st6 &
@ or stor aktivitet.

o Implantat &r inte utformade for att téla pafrestningar m ikt eller belastni

¢ Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kén n for 16sg migrering.
e BOGj inte implantatet forutom enligt vad som ange giska tekni%repad eller ton
e n

a fel."Se den kirur@iska t
¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsed

iken.
Opfdet syftet. * .
indfra péfrestn'@ trationer

¢ Skydda implantat frén repor och skaror for att
resultera i fel.

e Forhindra att oanvanda implantat bli

e Fargen pa anodiserade implantat k

paverkar inte implantatens m i

MATERIAL . @
Os instrumentos sao fabricados a pa titanio, aco ino&, luminio, silicone e outros polimeros de

varios graus médicos. \®
FLERGANGSBRUK och E GSBRUK
e Instrument ar aysedda lergdngsb ida inte annat anges pa markningen.
% sedda asseras efter anvandning pa en enda patient under ett

e Instrument f&t ngsbruk &r
enda ingrep x
o Atera \ﬁm%‘r rument fGg eng ruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och

korsk N n.

o I nt Tér flergapgsbru ndast avsedda att anvandas pé en enda patient och ett enda ingrepp
inna raver beafpet @

e Instrument for (begransat) flergdngsbruk har en begrdnsad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument

for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.
o Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittémnen f6r 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.
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VIKTIGT

e Skydda instrument frdn repor och skaror for att forhindra péfrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sé snart som méjligt efter
anvandning.

e Undvik 13ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltiésning.

& eptuellt

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontaminau'o
oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalifi€era

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid
VIKTIGT

¢ Alla icke-sterila instrument och imp
utsatts endast for automatiserad re

o Sterila férpackade enheter ar ning. @3

e Utfor bearbetningsstegen sn illvaxt och steriliseringens
effektivitet.

e Undersok implantat forfteck
kontaminerade. Be @ ontaminer

e Forhindra instrumie
koksaltlésning ellé

e Forhindra skada pa'd
kontakt med l6sningar < 4 i pH
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av
enhetens funktion.

e Undvik rengéringsm
(fixering).

e Enzymatiska fe ngsmedel ar etY¥@mpliga for att avlagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand e iskt rengé&'3 del med neutralt pH.
- Anvand mmande Iosnin m mojliggdr enhetens synlighet under rengdring.

efkarens anvisningarfioga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,

ur, ‘byte och ka v rengoringsmedel.

m potent inerats med smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas elleMdteranvandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittdmnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krdva ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

d och kassera dem om de ar
ningar innehdllande jod, klor och

niuminstrument genom att undvika
nehaller natriumkarbonat eller

=~

<
(o)
[a)
Q
>
o
(¢

de metalleN a att farger férsvagas men det paverkar inte

innehadller a 9» yder eftersom de kan denaturera och koagulera proteiner
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¢ Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket 13gt organiskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
MANUELL RENGORING 0

Viktigt: Implantat utsatts endast for automatiserad rengéring. Kontaminerade instrum&\kmanuell

rengoéring fére automatiserad rengdring.
1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnan tten for a ontamlnatlonen

pa ytan.
Kassera eventuellt anvanda instrument avseddaffo
Placera de kontaminerade instrumenten i e atisk [6sning* ti ar&nelt nedsani@

for att minimera I6sningsstank.
ROr pa alla rorliga delar for att 13ta rendéringsmedlet fa konta a ytor.

BI&tlagg under minst tio (10) minute w

Skrubba instrumenten med en mj : att avlag ynllgt skrap t rostfritt stal
eller andra slipverkande amn

- Skrubba instrumenten ar de ar heI ta for a er, vatskestank
7. Vissa instrument kan kra ilt beaktande.

- Rengor instrume delar Ifjsa strume erade om de ar utformade
for att demontera

angliga omraden, t.ex.

r or att floda gslosnlng i
jadrar, spolag, kan ngar, blin ror med hal, skarblad, och rorliga
adut inneslut utse

, och skru dkerstélla att alla hdlrum &r dtkomliga.
- Rengdr kanylerade delar,o |IIgangI|gam noga med hjalp av en |lamplig borste.
U

W

o vk

med en f dsrengdringslésning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvi frén t|IIverkare traljudsrengoringslésningen och ultraljudsbadet.

n 6ka pa grund av ultraljudsrengoring.

8. Utfor en inleg skéljnlng i mi med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet
gsna alla tecken pa kontamination och reng6ringsmedel.

25 °C ill 35 ° ° t|II 95 °F a
- Rorp I|ga delar.
- yleringar komplexa mekanismer.

re bearbetni teg om synliga kontaminationsrester férekommer.
sIu lig sko& st'1 minut med kritiskt vatten for att avidgsna mineraler och andra

r som finn en. Anvand inte koksaltlésningar for slutlig skdljning eftersom de kan
stora desinfektion och Stgrilisering.
- Ror pd alla rorliga delar.
- Beakta sarskilt kanyleringar och blindhal samt gdngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tre gdnger med en spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna overbliven fukt frén instrumenten med hjélp av en ren, absorberande och luddfri duk.
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12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

* Manuell rengéring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Kontaminerade instrument kraver manuell rengoring fore automatiserad r
Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkareif.a

diskdesinfektorn. \
e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig,cykel for diskning och esinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15 eller motsvarand@ standarder.

¢ Avlagsna alla implantat om en smdorjningsfas kommer
¢ Anslut féljande instrument till injektorn fér mini invasiv kirurgi eller sp@ortar: ¢
- 80-0174 pega para transportador com rofuete pequeno . O

e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
- MS-3200 stort kanylerat paférarhandtag$ésSnabbfrigoring .
- 80-0663 medium péaférarhandtag med spa tion \
e Varmedesinfektion har validerats* for ’V 0 (minst 5 rr@ vid 90 °C). %
* Bearbetning med diskdesinfektor vali orfullstandigtdastade, brickor med ﬁ lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN IS© 15883-1 och EN 83-2 med
anvandning av diskdesinfektorn R€liance Genfore et enzymati ngoringsmedlet STERIS
Prolystica 2X. 0

SERING %
ellt under n malré sning fbr@é' talla att rengdringen var effektiv.

UNDERSOKNING FQ@

¢ Undersok alla en
Var uppmarksam pa

- Bearbeta ett instrument p

- Byt ut ett instrument o

e Undersok implantat och in
enhet som ar skadad.

e Beddm instrumenten 0 lig anvéndr@dr pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt

uppmarksam pd,pafora mt instrument som anvands fér skarning och inféring av
implantat. B '% noga for slitage, a, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar so &S
e Unders@k % de kanter med¥é .
- t\ jnstrument en skarande kant inte &r vass, om kanten har sprickor, skdror, veck eller
pa annat satt ar de .
kan under% ptacka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
a
ell

e Bekrafta lasbarheten arkorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och/ upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk™) kan 6ka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvénd inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora &ngsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med &ngsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pa systemets brickor och korgar.



Q Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 153

e Montera isar och positionera djupmataren MS-9022 sd som visas pa instrumentbrickan 80-3789 innan
sterilisering.

*Steg for demontering

Helt demonterad

Steg for montering

Steg 2
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Fullt monterat instrument

STERILISERING
o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avliagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjélvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering fér omedelbar anvandning (snabb) re

i a eter steriliseras.
o Stapla inte behdllare pd varandra eftersom det ka i och hdmm ning
o Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakegstall 1anlig i i ring, anvandr@
fortgdende underhall.
o De steriliserade foremadlen bor tilldtas svalna ti peratur inn erlng De?t\ ggor saker
@am

hantering och férebygger kondenserlng
e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripra

* Association for the Advancement of [hstrumentati MI¥ (Férening vancemang inom
medicinsk instrumentering). Om for dngstegilisering och sterili aranti i
sjukvérdsanlaggningar (Compr uide to stear@ ion and ster rance in health care

facilities). AAMI ST79:2017 gAulington,AVA. 0
e Foljande tabell vi
sterilitetssakring

i ametrar son@derade* for ¥ en nédvandig
S a110™° for systemet
Viktigt: $

- Steriliseringsparametrar ar giltiga for

m har rengjorts enligt dessa anvisningar
och &r ordentligt torra.
- Steriliseringsparame afendast glltlga n terna ar korrekt placerade i forvaringslador fran

Acumed med arti mer som an i tabellen.

80-1159, 80-1160, 80-1161

Tillstdnd!: Inlindat
. . 132°C
Exponeringstemperatur och -tid: 4 minuter
. . 134°C
- 2-
Exponeringstemperatur och -tid*: 3 minuter

Torktid: 30 minuter
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Nyckelbensplattsystem vid anvandning av ndgon av de dldre instrumentbrickorna nedan:

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Forvaringsvaskans Botton: 80-0342

artikelnummer: Vasklock: 80-0343

Aldre instrumentbrickor: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Tillstand!: Inlindat

Exponeringstemperatur: 132°C \¥
Exponeringstid: 25 minuter

Torktid:

Forvaringsfodralets
artikelnummer:

Uppdaterade instru : 80-3790, 8037 ritt)
Tillstand*:

Exponeri @ pe

Exponeringstemperatu

Torktid:

1 Anvénd steriliseringsforp
dessa anvisningar ochj.e
Aesculap® styva sterilis

2 Enheterna & t|bIa med expo ewnuter vid 134 °C.
* Sterlllserlng s med hJaIp’&‘ uumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
600

sterlllser t KimGuard &C e-Step.

som ar lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
immelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i

ING EFTER SERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barridgren.
- Fukt kan korrodera metall och gdra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING
e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhdllanden pd ett satt som minimerar
kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av
steriliseringsomslaget eller den styva behallaren for granser for lagringstid av sterila produkt ochykrav

pa temperatur och luftfuktighet for lagring. &
*

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT %}
e Slutlig férpackad produkt bor forvaras i rumstemperatur @ eller 15-25 © das fran
direkt solljus, skadedjur och hdg luftfuktighet. @
& Q Q .
CREX®
¢" &
N\
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A

Forsiktighet

STERILE|R

Steriliserad med stralning

Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril

Utgangsdatum

Katalognummer

LOT Satskod 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
&l Tillverkningsdatum 5.1.3
Omsterilisera inte 5.2.6

@ 5.4.2
a och se bruksanvisningarna/anvand inte om

er@dess f@rpackning ar aventyrad 528

ASTM F2503-20

Orsiktigh
bestallni

i USA begréansar att denna enhet endast far séljas av eller pa

U.S. 21 CFR 801.109

Harkorssymb
Acumed.

en ar ett registrerat varuméarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-mérkning om dverensstdmmelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU)
2017/745. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for
beddémning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Klavikula Kaplama Sistemi; Klavikula Kanca Kaplama Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye
yoneliktir.

TR

TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.
ACIKLAMA

0\
Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, basit ve karmasik kiriklar, yanls kaynamalar ve ka&\an noktalari

tedavi etmek icin tasarlanmistir. Sistem Acumed hex veya hexglobe vidalarla kullanil

Acumed Klavikula Kanca Kaplama Sistemi, lateral ucta A i da distal agmanlarlnm
rediksiyonunu sirdirmek amaciyla tasarlanmis bir ka a igerir. Si med hex Vv P

hexalobe vidalarla kullanilabilir.

L 2

KULLANIM ENDIKASYONLARI g& \
Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, klavi Iar yanlis ve kayn %oktalar icin

sabitleme saglamayl amaglamaktadir.
Acumed Klavikula Kanca KaplamagSiste al klaviku Ia Inin fiksasyo d%)tomller yanls
kaynama durumlari, kaynamama I ve akromio r eklemin Q ari igin tasarlanmistir.
KONTRAENDIKASYOQNEAR ' :‘

o Aktif veya gizli e @
e Sepsis @
e Yetersiz miktarda veya kalitede €0poroz \
e Yumusak doku veya materyal hassasiyeti

a

e Ameliyat sonrasi bakim tali tak|p etm n veya edemeyen hastalar
Bu cihazlarin servikal, torasi ber omurganin terlor elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullan aglanmaml
UYARILAR VE ( @
Uyarn:

ek baglan gevseme
- Stres, cerrahi sfrasind@implantin uygun olmayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres konsantrasyomlari
- Adirlik kaldirma, yiik kaldirma veya asir aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasididi yiikler arttiginda
basarisizlik olasiligi daha yiiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha yiiksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Tedavikey pIant as‘ sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
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e Bir enstriiman asini yiiklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gérinimint engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima ydpeliktirs
e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yelu'd
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hagarl a lari

S

distriblitériintize veya Acumed’e bildirin. ’

¢ Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant*Si lerinin bir

arada kullanilmamasi onerilir.
¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtnleri kullanmayin

iketine bakin. Q
e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kulla . uman, 6ncgki S faktorleri eniyka
aniden bozulabilir.
i rlimgan kuIIanlldQ ra geri
L 2
sterilizas N leyebilir.

e Matkap uglarini veya raybalar yeniden keski
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zel

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullapmayin; Kiptyasal kalin

¢ Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketle Wmaym' bu nifuz etm rilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kil r, kesme ensfri lar ve ben i r kesici olabilir.

Kesici Grinlerin dogru kullanigl ve g5l icin hasta edlrlerine, ;@ kilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine baki

eli yak yd , siz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
. Implant yeRgdegistirebilir ve/veya gevseyebilir.
tasyonu nedeniyle mékal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci

sinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

niyle agri, a@veya normalden farkl hisler, sinir veya
da nekroz ik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
implanta ¢ok fazla glic uy

e Yabancl bir materyalin i
materyal reaksiyonu.

mMMmoam|m§E:au : abili
’\ \t

CERRAHI TE

Acumed, bu si gluvenli ve ﬁkullanlmml desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
: .net adresi e Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikl emii”guvenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Codu Acumed implanti MR ortaminda gtivenlik agisindan degerlendiriimis ve MR Kosullu% kabul
edilmigtir. Daha fazla bilgi igin http://www.acumed.net/ifu ad¢€sinden “Acumed Imp iMdhe MR
Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlari) adli ya bagvurun.

e Yalnizca Klavikula Kanca Kaplama Sistemi igin. Q
- Akromionun olasi tahrigini 6nlemek ve tator kaf'l esini 6nle \ llesmen
ardindan Klavikula Kanca P r|Ima5| 0 lantin gika
@ ceklestirilir. {
errenstrimanlarimOmili kullanimda %nan islemden ve
ilizasyon 6nf i inc8leme esnasipnda‘birden fazla kez kullanilabilen

¢
KULLANIM OMRU Q Q
.
.
in

i ellikle

implantasyondan (g ay

e Tiim Aletler Igin:
- Birden fazla kez k
islemeden etkilenebilif.
enstriimanla g

_ . I degerlendirin
e TUm Implantiar Icin. x
- Steril p@ e be"“”‘*”@"élﬂma tarih® implante edilebilir.
STERILITE @ \?
e belirti rifveya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

o Implantlar ve enstriimanlar, gi Uz
e Steril olmayan cihazlar kull once steri idir.
an cihazlar, 10° Imum sterilite glivence dlizeyini elde etmek Uzere
alisinina m irakilmigtir.

*
Idi

o Steril olarak satin alinip tesli
minimum 25,0 kGy d

MATERYALLER Q
e Implantlar, ASTM F6& saf titanyumdan veya ASTM F136'ya gdre titanyum alasimindan

yapilmaktadir.
¢ Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

o Implantlar, etikette belirtildigi (izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulasma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullaniimamig implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI
¢ Guvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yodntemleri, enstriimanlar ve dnefilep cef@hi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir. *

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli deste ew urma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiriinii ve boyutunu segi

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktifite nedeniyle olusan ddyanacak
sekilde tasarlanmamistir.

¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonugGe egfeya yerind lasiligini
artirabilir. ¢

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda impla in. Tekrarl Bir sekildeveya asir gu
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir v kte basarisizlig abilir. Cer;ahi getbakin.

e Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmig arada kullani

Onlemek i lantlar gizil Nesiklere karsi

¢ Basarisizliga yol acabilecek stres konsantfasyonla
koruyun.
e Kullanilmayan implantlarin kirlenme yin. &
e Anotlanmig implantlarin rengi, ehiyle zaman iGinde degisebilir. B@ gisimi, implantlarin

mekanik 6zelliklerini etkilemeZ.

A

ENSTRUMANLAR

2
MATERYALLER @ x?
Enstrimanlar; cesitli dizeylerde ti m, pasla [Gfinyum, silikon ve diger polimerler

nmaz |
kullanilarak tretilmektedir. n\
LLAN!&TEK KULL@

Myalmzca tek kdllanimlik oldugu belirtiimedigi siirece birden fazla kez
ilde tasarlan r.
k biristem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

Tek kullani rimanlar, e
he€nstrimanlafiyeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagsma riskini artirabilir.
i lar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

BIRDEN FAZLA K

Enstriimanlar®
kullanilabile

e
r.
Birden fazla kez (sinirli)¥kullanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim émri vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullaniml enstriimanlari derhal degistirin.
¢ Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimi
enstrimanlar yeniden kullaniimak Gzere islenmemelidir.
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ONEMLI

Enstriimanda basarisizlida yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsl koruyun.
Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tGzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek gok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkiin olan en kisa stirede isleme agamasina

aktarin.
e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
t

Kirli enstrimanlan kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagsmasini 6ple
edin.

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun‘egiti I, deneyiml Iim/e oIma&dlr@
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyu u ekip (PPE) ku@ \
ONEMLI K .:
o Steril olmayan tiim aletler ve lanimdan 6 glik tesisind t@‘vmelldlr implantlar
yalnizca otomatik temizlige t !
o Steril ambalajli cihazlar j tulmadan hazirdir.
e Mikrobiyal blylimeyi s ak ve sterili

igleminin etkmmaksmum dizeye cikarmak icin
isleme adimlarini e ger(;ekle Iri

Implantlara kan edeniyle kir bul bulasma |i!n yin ve bulagsmigsa bu implantlar

[
atin. Kirli implant @ e almayin,

Iyot, kloriir ve salin veya diger meta r| iceren so
asinmayi 6nleyin.

temasi en aza indirerek enstrimanda

Ozellikle sodyum karbonat ve yum hidr: r olmak Uzere, pH duzeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonla stan kaglnara yum enstrimanlar lzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda onleyin.

Anotlanmis metalleri bir sekilde i@si renklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin

islevini etk|Ie

Proteinlerin do egistirip p irabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerinj aktan kaglnl .

Enzi ] nIar protei azI| Kifleri gevsetmek igin idealdir.

- pH n notr enz k deterjan kullanin.

|k sirasind ilmek icin az kdpuren bir sollsyon kullanin.

Temiz addelerini di, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet stiresi, sicaklid,
degistiriimesi ve atiimashile ilgili Uretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

Bulasicl siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasilidi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun degildir.
TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedtirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi igin ilave islemden gegirilmesi
gerekebilir.
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o Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, gok diisiik organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Geligtirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
MANUEL TEMIZLEME 0

AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
Onemli: Implantlar yalnizca otomatik temizlige tabi tutulur. Kontamine aletler, otomatl&& oncesinde

manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
1. Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstrii oguk kuII nun altinda

durulayin. *
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis ens n kullanil oIan atin. Q
3. Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek ici men batana ka rllcnstrumanla imatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tim ylizeylere temas edebilmMigsi igin butlin hareketl I galistirin,
5. En az on (10) dakika boyunca islak @
6. GOri Um birikintileri gi usak kill bir f) |m|yIa enstruﬁ ircalayin.
lanmayin; b lizeye zarar

: icin, mu% nstrumanlﬂ n siviya batirilmis
7. e ik ' men|2| ger@

mizleyin. Ayfilabilir sekilde tasarlanmigsa,

i ek icin con y ri, yaylar, anilasyon, kor delikler, yivler,
kesme disle ek parcal j zoblu aIanIa at e solusyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayln

- Tum girintilere erisilebilmeshicithareketli pa stlrln ve fircalama sirasinda (gerekirse)
déndarin.
- Kanul bulunan parcalari orlu alanlari, u yutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.
- Temiz, pH baki noétr bir uItra@emizleme soliisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
j izleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

emini gergeklestirin ve tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

a ilk durulama

Un hareketli ag istirin.

ilasyon ve mekanizmalarin igini temizleyin.

9. Hala goérunirde kalinti Varsa dnceki isleme adimlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son durulama gergeklestirin. Son durulama icin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

- Butln hareketli pargalari calistirin.

- Kanlilasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yiizeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.

- Kandlasyonlar bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az Ui¢ kez durulayin.

banyod;awablllrsmlz.
6ne|$7e zerinde d& eden olusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.
I

°Fila 95°F§akll raliginda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
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11. Temiz, emici, dokiilmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin izerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstriimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Kontamine aletler, otomatik temizlik 6ncesinde manuel temizlik yapilmasini gerektigir. J@to
temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin‘k Ini

dikkatli bir sekilde takip edin. &
e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeger ulusdl standartlara uygun@

dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve ter enfeksiyon déngu imiyla cihazlari
isleme alin.
¢ Yaglama asamasl uygulanacaksa tim implantlarigikari ¢
e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin. .
¢ Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektOriin€ veya sulama po sagidaki Qnslarl

takin: \
- 80-0174 Kuguk Boy Circirli Takma_ Aleti @
- MS-3200 Blylik Boy Kanalli erb irakma Ta

- 80-0663 Orta Boy Circirll Takm
enaz5 .
enfore Yik ezenfeksiyon Makinesi ve
rcalari un sekilde yerlestirilmis, tam dolu

e Termal dezenfeksiyon, Ag =3 Ci
N ISO 158 ve EN ISO 15883-2'de

* Yikama-dezenfeksiyon makin
STERIS Prolystica 2X Enziafa

sil€isleme, STERIS

n kullanilarak ti

tepsiler icin valide edilmi en degerlengi
listelenmistir. 6
- - - - ‘
STERILIZASYON ONCESI INCELE x’
i a
in.

Imak icin normal | da tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
celeyin.
ri yeniden islem

- Temizlenemey anlan degi .
o Implantlarda ve,enstrii larda kesik i@atlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cih&l%stirin.
e Enstriimanla Lizg@h calisip ca gini kontrol edin. Tim pargalari ve baglanti mekanizmalarini
calistirig. S@e y matkap uclar balar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstr % gzellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, dizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
ilde'degenlendirin. Olng

S aspgerektigi gibi calismayan enstriimanlari degistirin.
e TU i kenarlari @

ardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar ko ontulmus, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstriimani degistirinh.

- Kenarin tzerinden pamuk bir bezle gegmek, yontulma ve catlamay tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans odlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
¢ Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce enstriimanlarin diizgiin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Temizligin etkili oldugundan
Tdm zorlu alanlari daha y
- Temizlenmemis enst
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e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim 6mriini uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yadlar kullanin. Yaglayic yagdi
uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

e Sterilizasyondan 6nce MS-9022 Derinlik Gostergesini 80-3789 Alet Tepsisinde gosterildidi sekilde sokiin
ve yerlestirin.

*Sokme Adimlan *® &0

Tamamen Sbkl’jlmu\ \
"9
Montaj A N K

Adm 1
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Tamamen Monte Edilmis Alet

« Dinamik hava cikarma (6n vakum) otok igh i ili @nini gergek{%\
olun.
yogunlasmanin 6 ni saglar. P

da endusm uygulama kilavuzlarini takip edin.
edical Instrum MI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla steili

- Hizh (flash) sterilizasyon tavs
imum yd @7 aslimadigindan emin
e Konteynerleri Ust Uste In; a
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcu
ve sterilli% icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
th c cil

|
O Q-
¢ *

STERILIZASYON

¢ Birden fazla seti veya cihaz

ini rum elleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin Ina bakin ve , kali yon, kullanim ve sirekli bakim
uygulandigindan epifing

o Sterilize edilen 6¢ lanim éncesinde o cakligina so? hdir. Bu da glvenli kullanimi ve

* Association for the Advancemen
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Clavicle Core Plating System:
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Saklama kutusu parca

80-1159, 80-1160, 80-1161

numaralari:
Durum?: Sargil
. o . 132°C
Maruziyet Sicakligi ve Siiresi: 4 dakika
. o N 134°C
Maruziyet Sicakhgi ve Siiresi*: 3 dakika

Kurutma Siiresi:

30 dakika

Saklama kutusu parca
numaralari:

Eski Enstriiman Tepsileri

Durum:
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Tiim giincellenmis alet tepsilerini ve Klavikula Kanca Kaplama Sistemini kullanirken
Klavikula Kaplama Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama Kutusu Parca Taban: 80-0342
Numaralari: Kutu Kapagi: 80-0343

Gilincellenmis Enstriiman
Tepsileri: (mavi renkli)

80-3789, 80-3790, 80-3791 (opsiyonel)
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STERILiZASYON SON

e Kuru olmayan sterilseila
- Nem, mikro@ Zinalarin yagamasini ekler.

- Sterilizasyongdan sonra sarilan ve dego anan Urln

verebilir.

- Nem, metali ve yontulmus

e Steril bariyerde hasar belirtile

kullanmayin.

e kalan nem, steril bariyere zarar

eril bariyer zarar gérmugse Urlna

A N
SAKLAMA KOSULLARI

Xson SON :

e Uriinler, A MI ST79: yarlnca kontaminasyon olasiligini minimum diizeye indirecek bir
seki ontrolll ko da saklanmalidir. Steril Griin saklama stiresi sinirlari ve sicaklik ve nem ile
r .

SETLERIN SAKLANMASI

BUHARLI §TE

terilizasyon sargisi ya da rijit konteyner Ureticisinin kullanim talimatlarina

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI

¢ Nihai ambalajli Uriin oda sicakliginda (59-77 °F veya 15-25 °C) saklanmali ve dogrudan gilines isigindan,
bbceklerden ve yiliksek nemden korunmalidir.
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Aciklama
< 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
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REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Atru i yetkili temsilcisi ! 5.1.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7

® 5.1.1
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% 5.4.2
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u Ureti

&l Uretim tarihi
Yeniden sterilize
® Yeniden kulla

ASTM F2503-20

ar1, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

Ilabilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gortlebilir.

-F Reticle, Acumé

CE uygunluk isareti, 93/42/EEC sayil AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayil Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental requlatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegi
questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tI‘ir

© 2021 Acumed® LLC

Subsidiaries:

Acumed Ltd
Huebner House

The Fairgroupd
Andover g
Hampshire OQN

Tel: +44 1264 /774450

Acumed Beijing
Room A1206, Hori

Tower

No. 6, Zhi Roa

Haidian Bj

10008 ijlag, ‘China
d +%8 001303
urope &

25
The Netherlands

insessegrach O
AP The H

ternational

®®

0 Acq&berica
waro Caballero, 14
% Madrid, Spain

I: +34 913516357

Acumed GmbH
Fuhlsbuttler Strasse 300
22307 Hamburg
Deutschland

Tel: + 49-40 947 82 093

q3


http://www.acumed.net/



