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Instructions for use

Fibula Nail 2 System, Ulna Nail 2 System

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

us
United States and its territories.

DESCRIPTION \
Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System includes Fibula Nail 2 and Ulna Nail 2 implan’&n'ns ruments
for fixation of fractures and osteotomies of the fibula and ulna. @
INDICATIONS FOR USE Q

The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System, cafiSisting Ibula Nail Ulpa Nail 2 implants

and instruments is intended for fixation of fra es a steotomies of la and ulna

respectively, including fractures where the ry canal is narrov@em ility of the implant is
paramount.

Active or latent infection \
Sepsis
Insufficient quantity_or |ty f bone, ost K

Soft tissue or ma
Patients who are or incapable,of fo ing post-0 care instructions
* S
WARNINGS & TIONS \
Warning: %

The treatment or im ay fail, |ncI S
Loose fixation an ning

Stress, |nck| ress m |napp ding of the implant during surgery

Stress conc
Stress 0 bearlng, Ioa e , Or excessive activity
?Q ore likely if th experlences increased loads due to delayed union, nonunion, or

Q ‘
CONTRAINDICATIONS OV . O

en failure, as a result of:

ealing. Fa|I is more likely if the patient does not follow post-operative care

tlons
r soft tis @e may result from surgical trauma or the presence of an implant.
¢ Instrument breakade 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.
¢ Allergic reactions may occur for patients with confirmed material sensitivity to implant
materials.
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Caution:

e 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. Q
sult ious

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

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttifig i
Observe hospital procedures, practice guideli nd
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS Q *
Possible adverse effects includ V .

ts, and Similar dévices may be sharp.
governme lations for the proper

e Pain, discomfort, or abnormalis DNS, nerve o t tiSsue damage of bone or tissue, bone
resorption, or inadequ i om the presénce n implant surgical trauma.

e Implant fracture due to e activity, oading up ice, incomplete healing, or
excessive force e implant dur%rtion. Impl igration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, adv foreign bod ion resulting from implantation of a

foreign mat

r
\'Metal Sensitiv% nt” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNTQUE @
Acumed offers one or more SurgicdkFechniques to %te the safe and effective use of this system.

Consult our Surgical Techpi t www.acum

Important: Surgi’c@iq S may contaifyi ant safety information.

and%s in this system are intended to be used by suitably

instrumen
ified surge% a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
to read apd fully rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
formatio 0 % therein, including the use, limitations, risks (safety communications),

and possible adverse @ffects 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. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processi @
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *
¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized se
e Devices purchased and received sterile were efpose inimum 0

to obtain a minimum sterility assurance level“of 1.
MATERIALS

e The nail, end cap, lo w, and op Ip-Loc™ bushi '%ts are manufactured from
Titanium alloy ( per ASTM F1
e The optional Ji screw implant is manufacture% alt-chrome alloy (Co-Cr) per ASTM
WwW

STERILITY @
¢ Implants and instruments may be provided either stérile or non-sterile as i@ the label.
f 250

kGy gamma radiation

7

F1537.
e Consult our nt “Metal Se

composition 0 med meta

tatement”,at ;acumed.net/ifu for the chemical

SINGLE USE @?"
e Implants are mmfor ingle use dicated on the label.

e Do not reuse si e implants a increase the risks of failure and cross-contamination.
¢ Dispose of %ed implant that i taminated with human blood or tissue. Do not process a
conta ?r\ lant. K
IMPO @

¢ 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.

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



http://www.acumed.net/ifu
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¢ 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 change does not
affect the mechanical properties of the implants.

e The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may deteri @
time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative préc

Revision surgeries with implants are not uncommon.

MATERIALS LS

The instruments are manufactured from vari grades'@f titanium, stai eel, aluminum, silicone, and

other polymers.
V 0

e Instruments are intended for ' gluse unless ideptifi n the IabeI use onIy

¢ Single use instruments o be dispo ient during a single
procedure.

e Do not reuse sing| instruments as th| re and cross-contamination.

e Multiple use |nst re only mtended e on asing and a single procedure before
requiring proges

e Multiple (I| e instruments h |m|ted IlfespaAmedlately replace any multiple use
instrument perfofmance beco dequate

e Multiple use i

contamlnate transm|SS|bIe spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be proce

L 4

e Protect instru ainst scratc xcking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument

o use: Wipe excess @ontamination from instruments and prevent any soil from drying.

substanti%dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
ocessing as soon as possible after use.

ated instrugne
i onged in ntact with iodine and saline.
¢ Handle and transport Segiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

IMPORTANT
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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 D
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the eff in&

sterilization.
e Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when fotiad. Ro not process

contaminated implants.
e Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing |o@1lorine, and saline

or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization Iay minum instrume by oiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if the m carbonate or s@dium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals ma e colors to fade b d®es not affect the function

of the device.
¢ Avoid cleaning agents containing aldehy@es ce they can den
e Enzymatic detergents are well suited for g protein-
- Use a neutral pH enzymatic detérgent.
- Use a low foaming solution e isibility of the devi ring cleani

¢ Closely follow the manufacture torage, ter quality, exposure
i gents. x
i Ie ongiform ei thy (TSE) agents shall not

nd coagulate proteins (fixation).
mination

time, temperature, replacen
r inactivation of TSE agents.
regulations for the proper
agents.
ty water. Utility water is typically

municipal o . ditional treat 0 be suitable for use.
e Critical wa i ed to use critical water. Critical water is highly

treated and has very low ith an endotoxin level under 10 EU/mL.

Observe hospital g €
handling and di : levi aminated

Suitable water may also,
protocols.

* Association for tb vancement of Medi &@mentahon (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. TIR34: 2014/( ington, VA

MANUAL L@S &‘
1. contamntK@ ents under running cold utility water to reduce heavy surface

macopeias, national standards, and hospital

contamination

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

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

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.

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.

v
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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 surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

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

accessible.
- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cIean;n
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer s instructions.
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cIe

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes usrng clean, soft, utility water in t ature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs o tamination and cleani .
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechafis
9. Repeat the previous processing steps if visi sidu ains prese
10. Perform a final rinse for at least 1 minute g jcal water to disp % inerals and other impurities
found in utility water. Do not use salingfSolutions for final rinsi duse they may interfere with
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to
mating surfaces.

and bI|nd es‘as well as hin ] nts between

- Rinse cannulations at leas volume 1-
11. Remove excess moist ean abs n-shedding wipe.
12. Allow the mstruments e may affe tlon and devices may remain

stica 2X C @e Enzymatic Presoak and Cleaner.

* Manual cleanin : i
2
AUTOMATED me - THE T&
Important: Automated cleani lways perform the previous manual cleaning
infector manl@ nstructions explicitly.

steps first. Follow the wash
e Process the devices u standard d thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with m 15883-1 and 883-2 or equivalent national standards.

Remove all im a lubrication will be used.

Process all |nIays re d the case.
Attac t ng instruments tothe minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
edium Ratc g Driver Handle
|5|nfect|osha lidated* for an Ag = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

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

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
¢ Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Giv
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implan nx .
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyinstiument that

does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification. @N
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, ghipped, cracked, rolle ise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may h ct chipping and ki

ace any‘evice that is unreadable.
as neede sdre proper operation before

o Verify the legibility of all markings and referen

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”) may inci€as iInstruments. Do not use silicone-

ilization. use a water-based
lubricant intended for use on surgi€al instru i
directed by the manufacturer. Mdse ater if dilutioni
e Fully replenish the system tra d'¢addies. 6

sterilizatio S élubricantas
STERILIZATION 0

uired.
0\‘ >
ynamic-air-re prevacuur@&ave.

sterilizationfis not recommendegd.
ili not recommended.
i is not exceede en sterilizing multiple sets or devices.

C ht prevent the etration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer man instructio sure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items allowed,to n@
handling and preventin ndensation&
i try best practic i es such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
sterilizati ﬁ\

ancement Ma Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
ility assuraﬁin Ith care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
e The ing table o@ inimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 fogt stem.
Important:

room temperature before handling. This allows for safe

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

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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Fibula Nail 2 System, Ulna Nail 2 System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 80-4062, 80-4064
Numbers: Case Lid: 80-2522, 80-3947, 80-3949, 80-4068
Condition!: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes K
Exposure Temperature | 273°F (134°C)

and Time?: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

rap,and other accessories, dpprépriate for the cycle
at www.acumed.net/i r stetilization in Aesculap®

2 The devices are compatible with exposure for 18 utesiat 134°C. *

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

Q ‘
POST-STERILIZATION INSPEC .

¢ Do not store or use steril ey are no \
of microorganis

- Moisture remaiin wrapped or co% ducts afteg'sterilization could compromise the
edges

- Moisture ca > metal and dull sh .
e Inspect the for signs afe. Do not Q duct if the sterile barrier has been

COMpPromise

L -

o Items sho%red under % conditions in a manner that minimizes the potential for
contaminatio r ANSI/ ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's

IEU fo Ifmon sterile d&storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKA -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.


http://www.acumed.net/ifu
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STORAGE CONDITIONS
STORAGE OF PACKAGED PRODUCT

e Items should be stored under controlled 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 STERILE PRODUCT \

¢ Devices should be stored in an area that provides protection from dust, pes temperature/

humidity extremes. Q
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile 5.27
u

Use-by date ® 514

Catalogue number 516
REF g

LOT Batch code

515

EC |REP/| | Authorized representa e European Comgunity 5.1.2

577

511

513

5.26

542

onsult instructions for use / do not use if the

S . 528
aging is compromised

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

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

CE mark rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
C € marking may e accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.
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Brugsanvisning

Fibulasgm 2-system, Ulnasgm 2-system

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

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

o XN\J

BESKRIVELSE \
Acumed sgmsystem 2 til fibula og underarm omfatter fibula-2- og ulna-2-sgmimplantate strumenter
til fiksering af frakturer og osteotomier af fibula og ulna. @

INDIKATIONER FOR BRUG Q

Acumed sgmsystem 2 til fibula og underarm, der ar a a-2-og u -sgginplantater og -
instrumenter, er beregnet til fiksering af frakturer og otomier i henh ibula og ulna, herunder
frakturer, hvor den medullzere kanal er smaléller fleksibilitet i impIa@ ltafggrende.

L 2
KONTRAINDIKATIONER V @ Q
Aktiv eller latent infektion Q * O
S

[ ]

e Sepsis \

o Utilstraekkelig maengdeller af knogle, @ e

¢ Blgdvaevs- eller materialefglsomhed

e Patienter, der ik j eller i stand @lge postopegati lejeanvisninger

2
ADVARSLER o DSREGL A
Advarsel: x
e Behandlingen eller implan an mistkk%u der med pludseligt svigt, som fglge af:

- Las fiksering og/e ning

- Belastning, her belastning @af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastniggwntr ioner K
- Belastnin vaegtbaerende, Helastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigter m Xynlig, hviw udsaettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
e@ sam
i \%

A , manglend nvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

x erholder ostoperative plejeanvisninger.
psta nerv elg vsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

e Der kan opstd brud p eskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nér 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.

¢ Allergiske reaktioner kan forekomme hos patienter med bekraeftet materialeoverfglsomhed over for
implantatmaterialer.
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Forsigtig:

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

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

e Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske,

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludseli glge
af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiskedi
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke damp: ringen.

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

o Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaer€in er og lighende an@rdninger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, pr. tningslinjer og/el ciélle bestemmelser for

korrekt hdndtering og bortskaffelse af skagpe anordringer. @

BIVIRKNINGER Q .
Mulige bivirkninger omfatter: . O
e Smerte, ubehag eller unormale ose af knogler eller vaey,

melser, ne ell blﬁddelsskacx
knogleresorption eller utils : eling pd gfund stedeveer t implantat eller p& grund
kirurgisk traume.
: &e ast

<

mekaniske og funktionelle grunde.
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, mé ikke bruges. Se etiketteip@en.

nsiener og

o Implantatfraktur ning af anordningen, ukomplet

D ﬁ d erdreven akti laengereva
heling eller overd w fort kraft pd implaftatet under in@s . Implantatmigration og/eller
Iasning kan fere 6 2
e Metalfglso @ tologisk, aIIer@ negativ rea&ver for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation af et fre teriale. S&dokumentet “Metal Sensitivity Statement” (Erklzering

om metalfglsomhed) pd www. ed.net |fu.6
KIRURGISK TEKNIK $ @
Mr til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

Acumed anvendené%zere kirurgis
Se vores kirurgiske r pad www. net.

Vigtigt:

ar de kirurgiske er kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

e og kval 2 irurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rddes
kirurgen til at laese orstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patiéiten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici

(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

umentern lantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget. Se vores publikation om "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) p& www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID

o Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og be
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterlllsermg
o Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

STERILITET
¢ Implantater og instrumenter kan blive leveret e lle gller ikke-, terile%t er angivet pa
etiketten. .
o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fgr, .
e Anordninger, der er kgbt og modtaget s dosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opnd et minimalt

IMPLANTATER

MATERIALER

skruen og de va T|p Loc™-b gnplantater er fremstillet af en
ELI) pr
r fremstlllet oboIt kromlegering (Co-Cr) pr. ASTM

"™M-Saetskruei
e I vores dokument "Metal Sen Statement” ring om metalfglsomhed) pa
www.acumed.net/ifu find n emlske sa ning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG_ \!
e Implantater er ende b ngangsbrug, som angivet pa etiketten.
e Implan ate ngsbrug ruges da det kan gge risikoen for svigt og
kryds
° Bortsk e brugt im tat der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
ikke
VIGTIGT!

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

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

e Implantater er ikke designet til at modstd belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.
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o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlgsning eller -
migration.

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

e Implantater md udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.

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

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. Q

¢ Behandling af anodiserede implantater kan medfgre, at farven aendres med tiden. Depne e ring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

o Fordelene ved implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, eller a bI| mindre i
tidens Igb og ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller ud tive indgreb.
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke usaedvanlig.

MATERIALER @

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titaniuf,wustfrit stal, aIum ﬁ<one og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGA Q,Q
e Instrumenter er b etti gangsbrug dre der pa e& er angivet, at de udelukkende
rug s

er til engangsbr
kal bor affgs efter brug epkelt patient under en enkelt
procedure.
o Instrument gangsbrug mal enbruges det kam gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.
e Etinstrument til flergangs

elukkende t|| brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, fgr det skal arggres.
e Flere (begreensede) esinstr r@r en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til fl ngsbrtig, hvis funk er utilstraekkelig.
o Instrumenter% angsbrug, som er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
I

encephalo % e behana\ et brug.
VIGTIGT! \

e Besk lantater og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

e I neerheden af anvendelSesstedet: Aftar overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i l2engerevarende kontakt med jod og saltvand.

o Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pd en méde, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

* As

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og, érf Q@
passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning \t
tivitet

Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optime& en af

steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, hv@n es.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minim takten med oplgshingerpder indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende an de pa alumini

kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pHfog spe€iglt, hvis de i

natriumhydroxid.
Gentagen behandling af anodiserede metaller fa farver i

anordningens funktion.
Undgé renggringsmidler, der ip B ehyder, da nne kan denat koagulere proteiner
(fiksering). ) 4 Q
Enzymatiske renggringsmidlerte ¢ i einbasere \ ation.
- Brug et enzymatisk néngggsingsmiddel med neutralgpH. %
e synlighegden ordningen under renggringen
» opbevarin ing, vandkvalitet, eksponeringstid,

af remggringsmid
t fied TSE-midleR\(t missibel spongiform encephalopati)

7 der mulig
ma ikke be 2ller bruges i behandlingsa inger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Ouerhiold sygehusets\procedurer, pra%n;ingslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bor af anordni otentielt er kontaminerede med TSE-midler.
4*, nar der a%, at der skal bruges forsyningsvand.

Forsyningsvand: Se
Forsyningsvand er typis evand, men kan kraeve yderligere behandling, far

munalt vand
det er egnet til brug.
Kritisk vand: MI TIR34*, né% jves, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
S

behandlet o t lavt organ organisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL4Eg kan ogsa v&

ficeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
syge x r.
iation for the Advancementof Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

stfumenter ved at undgd
atriumkarbonat eller

, men de virkgr ikke

udstyr). til oparbej df medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R) . Affington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

A

o vk

11.
12.

. Udfgr en sidste skylni

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

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

med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, s renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.
Iblgdlaeg i mindst 10 minutter. .

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk % ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, s prajt
minimeres. é
Nogle instrumenter kreever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt.eng#r instrumenterne adskitt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrdle til at skylle rengari Igsningen ind i svaertti
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, dhuller, furer, s %

geengelige omrader, f.eks.
znder og fleksible dele og

skylle evt. fastsiddende snavs ud.
- Betjen bevaegelige dele, og drej (e ehev), mens d r, sa der sikres, at alle spraekker
og dbninger bliver tilgaengelige. *

- Renggr omhyggeligt kanylegededele #g sveert tilgagngeélige omrader v bruge en bgrste af
passende stgrrelse.

<
- Ultralydsbehandl evt. i 1 utter med b@w frisk ultral gsoplgsning med
neutral pH. Fglg a ingerpe fra produc@ Itralydsrensére renggringsmidlet.
Vigtigt: Enhver tidligere beskadigels den kan bliVe fogvz€rret pa grund af
ultralyd i .
Udfar en indle ing i minds miputter med re @rorsyningsvand i temperaturomradet
25 °C til 38 % il 95 °F) for ne alle tegn tamination og renggringsmiddel.
- Bevae@)s i

- Skyl kany e mekanismewennem.
hvis der stadi ester.

Gentag de forrige behan
i 1 minut@;' isk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i forsyni ndsoplgsninger til den sidste skylning, da sddanne kan

t. Brug aldri
forstyrre desinfigktion o eriIisering&
- Beveaeg %elige dele.
rksom ger og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

- Veer sgenli
kwlir%e . x
- y&y ringer mindSt tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
jern Averskydende fugtsfiga Tastrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
La mentern bndigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter tgrrepe

* Manuel renggring blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

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

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

minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:

¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase. \{
e Behandl alle bakker og indlzeg, der er fjernet fra hylsteret. Slut fglgende instrumen@t en til
- 80-0663 Skruetraekkerhandtag med mellem skraldefunktion @
9

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ao > 3000 (mindst 5 minutter v

jderet for fuldt belastedeNbakker, der er placeret
l1ogE O 15883-2 ved hjeelp af en

og STER lystica 2X enzymatisk

vaskemiddel.
INSPEKTION FOR STERILISERING @
L 2

e Inspicer visuelt alle anordninge orphal belysningsfor atsikre, at ren n Var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle syee ]
- Genbehandl et instrume det ikke er re \
- Udskift instrumentér, ¥kan rengares.
¢ Undersgg implantatern nstrumenterne deskader, g riffer, ridser og revner. Udskift
J.
7 e fungerer korrekt Betjen alle del@r ndelsesmekanismer. Vaer saerligt
Pa =kkere, bor: der og rivaler samt menter, der anvendes til skeering
implantater. m kritisk for‘Shi , skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ment, der ikke fun ter hensi
e Inspicer alle skaerekanter un tarrelse.
- Huvis et instruments nt er slav, h@

instrumentet uds
- Ské&r og revner re detek @t lade en bomuldsklud Igbe over kanten.
e

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat bl
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i E
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinf sap

elige omrd .

A

net, rullet eller pd anden made deformeret, skal

e Kontrollér Iaegbﬁn af‘alle markeri ferencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.
e Reparer, u Ne er gentag @en af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du,fo steriliseringen.

mentmaelk9.kan gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

ebaserede smgrepidigr\glier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelu de etva smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. B gremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

¢ Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

* Association for the Advancement of Medical Instrumen
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterillserlng
(Comprehensive guide to steam sterilization and ili
ST79:2017. Arlington, VA.

Udfgr sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring.
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og s@rg for korrekt installation, kalibrering, brug

vedligeholdelse.

Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muli &e
handtering og forebygger kondensering.

Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom AN(%‘| 79:2017%*.

on (AAMI) (Forening me af medicinsk
itetssikring pa be ssteder
nce in h@alth ca aC|I|t|es) AAMI

I fglgende tabel vises de validerede* min rametre, @ for at opnd et pékraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 fo steme
Vigtigt:

- Sterlllserlngsparametre @ un for an er er bIev r enhold til disse

anvisninger og er
- Sterlllsatlonspara efkun gyldige nlngerne varet korrekt i Acumed-
fiSe delnumre, ngivet i tabelle

Delnumre pé
opbevaringshus:

Tilstand!:

Ekspan gstemperatur
og -tid:

L3g: 80- 0-3947, 80-3949, 80-4068

Base: 80-252 ‘0 3946, 80-3948, 80-4062, 80-4064

rretid: 30 minutter

1 Brug sterilisationse dpakning og andet tilbehgr, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i oveékensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

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

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

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er tgrre.
- Fugt ggr det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis dengtesile
barriere er blevet kompromitteret.

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande bgr opbevares under kontrolleredé€ fokhold pa en méde, der minifherer risikoen for
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI S1#9:2017.%8e brugsanvisaingen fra producenterne af
sterilisationsindpakning eller stiv sterilis€kingsgbeholder for at fa @raénser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF IKKE-STERILFFOG,STERILT PRODUKT\I EMBALLAGEN

o Det faerdige produkt i emballagen skal opbevaresethstuetemperatur (59- 778F eller 15-25°C) og
beskyttes mod direkte gollysgskadedyr og hgj ldftfugtighed.

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBAKLERET PRODUKT

e Genstande bgr opbevages under kontrollerede forhold pd en made, der minimerer risikoen for
kontaminering i hémhold th ANSI/AAMI §179§2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsidpakning“eller stiv stefiliserimgsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og

opbevaringskraWtil temperatur of Thigtighied.

OPBEVARING A&STERILT PRODUKT

o Bnheder skal opbevafes Net'omrade, der yder beskyttelse mod stgv og skadedyr samt ekstreme
temperaturer og Jdftfugtighedsniveauer.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A\

Forsigtig!

STERILE{R

Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril
Sidste anvendelsesdato 6 * 514
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Batchkode * 515
EC |REP | | Autoriseretrepraeset 5.1.2
MD Medicinsk ud 5.7.7
5.1
513
526
5.4.2
skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
ierésystem eller dets emballage er kompromitteret 528
oderal lovgivning ma denne anordning udelukkende U'S. 21 CER 801109

overensstemmelsesvurderingen.

sesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.. CE-
eere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
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Gebrauchsanweisung

Fibula-Nagelsystem 2, Ulna-Nagelsystem 2

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG \
Das Acumed Fibula- und Unterarm-Nagelsystem 2 umfasst Fibulanagel-2- und UInanage& lantate sowie
-Instrumente zur Fixierung von Frakturen und Osteotomien der Fibula und Ulna. @

ausi
Instrumenten besteht, ist zur Fixierung von Frakturen"and Osteotomien la bzw. Ulna vorgesehen.
Dies schlieBt Frakturen mit ein, bei denen d apkkanal'schmal od ilitat des Implantats von
groBter Bedeutung ist.

Q ‘
KONTRAINDIKATIONEN V 0 * O

INDIKATIONEN Q
Das Acumed Fibula- und Unterarm-Nagelsystem & lanagel-2 Ulpanagel-2-Implataten und -
u

e Aktive oder latente Infekti \
e Sepsis 1 ’
¢ Unzureichende Quantit ualitat des , Osteopor
e Weichgewebe- od ) pfindlichkei
e Patienten, die nict oder nichici@der Lagé sind, posio@e Pflegehinweise zu befolgen
2
WARNUNGEN CHERHEIT NAHME
Warnung:
e Die Behandlung kann i nden Fallen f h n bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBl es plotzlic alls:
- Lockere‘Fi ierung und/oder Loc
- Belastun& lieBlich Belagtu ch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operati
- B@ skonzentrationen
- I& durch Gewieht, Traglast oder GibermaBige Aktivitat
o rsagen ist wahr

sch€inlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,

Nich nigung o nvoIIst'andigen Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrsc licher, 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, GibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kénnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.
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¢ Bei Patienten mit nachgewiesener Materialempfindlichkeit gegentiber Implantatmaterialien kdnnen
allergische Reaktionen auftreten.

Achtung:

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

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft se
Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet n.

¢ Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wi
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

¢ Das sterile Produkt nicht liber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten &

Gerateetikett.

¢ Chirurgische Einweginstrumente durfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrun@erer Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instru ts kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese ate"Ubes kritisch

verfligen, die nach dem Gebrauch des Instru
¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden chemische(Riick

beeintrachtigen kénnen.
ckieren, z. B. iketten, da dies die
tigen kan ¢

e Locher im Gehduse oder in den Behalte

Dampfdurchdringung und Sterilisation beelfitra
e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Filhrungsdrahie, neidinstrumentéiun nliche

Vorrichtungen kénnen scharf g€in. Es miigsen die Kra usverfahren, srichtlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fir dig gsgemaBe Hapdh g und Entser: on scharfen
Gegenstanden beachtety#érde 0 6

UNERWUNSCHTE EREI( @' é

0 Vil igni onnemumfassen: ;

e Empfindung erven- oder Weichgewebeschaden,

Knochen- Knochenresorptign oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines I ischen Traumas.

oder einesgChi

e Implantatbruch aufgrund voRiibermaBig %t, langerer Belastung des Gerats, unvollstéandiger
Heilung oder tUberma Kraft, die wa r Implantatinsertion ausgeibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation /oder -loc men.

e Metallempfi %it, histologis ische oder unerwiinschte Fremdkdrperreaktion infolge der

Implantie & Fremd te@tetal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metdler@l keit) unter M med.net/ifu beachten.

OPERATI }CHNI &

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

Abmessungen und Geometrien
Stellt werden konnen.
ande die Dampfsterilisation
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Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal

vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsténdig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen

Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der méglichen unerwtinschten Ereignisse der vorgeschlage
Behandlung. L

dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Si ed oder
eine zustandige Behorde kontaktieren. %

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN Q

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicher in de -Umgebumguntepsucht. Weitere
Informationen finden Sie in der Publikation ,,Ac#med lants in the MR onment” (Implantate von
Acumed in der MRT-Umgebung) unter ww ued.net/ifu.

0
LEBENSDAUER y
e Die Lebensdauer von Instru ehrfachverw wird voft d endung, Handhabung

und Aufarbeitung beeinfl ' ung von I en zur Me endung muss wahrend
on bewertet werd

der Uberpriifung vor d
em auf dem Et% ebenen V m |mpIant|ert werden.
STERILITAT

e Sterile Teile kbnnen,bis
e Implantate dAkett entweder steril oder unsteril

strumente koni [ W‘K
e Unsterile Gerate mussen vohgd i zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgés a S destens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
i ° zu erreichen.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achtew v

IMPLANTATE

2
MATERIALI

o l, Endkap rx-Schraube und die optionalen Tip-Loc™ Buchsenimplantate sind aus
eine itanlegierun V ELI) nach ASTM F136 hergestellt.

e Das optionale Tip-L teIIschrauben -Implantat ist aus einer Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr)
nach ASTM F1537 herg tellt.

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

¢ Die Implantate sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden. 0

Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik ich"vertraut

WICHTIG . &
e Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, deK\\
i

sein.
¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und@e auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge An ngemessener

sung und einen feste
Unterstiitzung am besten entsprechen.
e Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durcltVollgewight, Traglast @der ibetrmaBige Aktivitaten
ausgelegt. ¢
¢ Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsach@emaBe Ifaplantierun
eine Lockerung oder Dislokation erhéh

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, denn, die i Operatio hnik vorgegeben.
Wiederholtes oder GibermaBiges Bi\W\ das Impla ichen und z&einefg spateren
perati

ts kann die Mdglichkeit fir

Zeitpunkt zum Versagen fiihre

O stechnik beac .
< @ werden, wepn s denselb orgesehen sind.
kerblingen sch[]Q eIastungs% ionen zu vermeiden, die

e Implantate diirfen nur dann
e Implantate vor Kratzern
zu einem Versagen fiih

€en.

¢ Die Verunreinigunggaight verwendeter Imp

hindern.
e Die Farbe von ele antaten kann% Laufe der, &ch die Aufbereitung verandern.
Diese FarbandesLine i i auf mechanis§ igenschaften der Implantate.

pﬁcht moglicherweise nicht den Erwartungen des Patienten

% : i htern, sodass eiffRevisionseingriff erforderlich werden kann,
um das Impla der um altern Verfahren durchzufiihren. Revisionseingriffe bei

Implantaten sind nichts U

L J
MATERIALIEN \\ @
Die Ir&gt@en aus Unte{h en Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Giitegraden sowie

anderen P ergestellt.

MEHRFACH- UND EII& WENDUNG
¢ Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.
e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
e Einweginstrumente diirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.
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¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

¢ Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensdauer. Ein
Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine unzureichende
Leistung festgestellt wird.

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

WICHTIG Q
¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen a0 eiden, die

zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
e In der Nihe des Verwendungsorts: Ubermé&Bige Verunreinigungen von den Instrurr& bwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereiﬂ@: strumenten

mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besgnders schwierig. Kontapai strumente nach
dem Gebrauch so schnell wie mdglich zur Aufbereitfing gransportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und£0c ng verméiden.
e Verschmutzte Instrumente so handhaben un Spo i

en, dass e nt@mination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.

&

AUFBEREITUNG

. R
Wichtig: Das Personalfdas_die " Atitbereitung d@rchfi@hrt, muss dur, prechende Schulungen
und Erfahrung fir dies gabe qualifizier der Arbeit mutzten Geraten muss
eine geeignete p @ i utzausristu ) getrage% .

A

v

2

WICHTIG
e Die Aufberei chritte um rchfihren, das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisati maximiere

durch Blut o webe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
orgen. §ont Implantate diirfen nicht aufbereitet werden.

¢ Die Implantate auf Kon
kontaminierte Impla

e Instrumentenkotrosion indern, in ntakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit

Kochsalz- oder ren Metallsalze rt wird.

e Die Beschadi \e chitzenden chicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der

Kontakimit'LG n mit ein% t von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn

i latriumhydroxid enthalten.

on eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flihren,

deés Gerats nicht beeintrachtigt wird.

el vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen

¢ Aldehydhaltige Reinigunt
(Fixierung).
¢ Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Lésung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermdglichen.
¢ Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitdt, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
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e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

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

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser @
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organi
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wa e&
nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeNn.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft nFortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Waterfor the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlingtop;

auch in

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBesidem kalten Brau er abspilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduziere

. Alle gebrauchten Instrumente entsgrgen, ur zum Ei Ig8krauch bestimt Sind
3. Die kontaminierten Instrumentesig ymldsung* feégenppis sie vollstd ingetaucht sind, um
nieren

das Verspriihen der Losung TS
4. Alle beweglichen Teile betatigen, da el mit allen
hn (10) Mi inweichen las 6
iirste mit weic sten absc um alle sichtbaren Ablagerungen
i ndere SCEI | verwenden, da ansonsten die

N

hen in Kontakt kommen

kann.
2

Die Instrumente mind
rubben, wenn'sie\ollstandig untergetaucht sind, um so das
imieren.

7. iglicherweise Aufmerksamkeit:
n Teilen reini ie Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

%ﬁg in schwer zugangliche Bereiche splilen,

urchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne
sene Verschmutzungen auszusplilen.

rubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um

- Bewe eYeile wahren
i en, dass alle Spa erreicht werden.
- nul eile und sehwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter GroBe reinigen.

beispielswei
und er)i

ile, um dari

Iweise 10 bis 15"Mintten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
hallen. D @ ngen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.
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8. Eine erste Spiilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

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

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riicksténde vorhanden sind.

10. Eine abschlieBende Splilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésuggen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeint i
kénnen. *

- Alle beweglichen Teile betatigen. \/
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und &e ischen

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mitginem sauberen, abso@ , fusselfreien
le Sterilisation beédintrachtigen und die
Gerate kdénnen nach der Trocknungszeit fe eibe *

den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) @Ien.
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkei
* Manuelle Reinigung wurde unter Verwend von STERIS Prolysti entrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

2

AUTOMATISCHE REINIGUNG

Wichtig: Die automatische Reini
manuellen Reinigungsschritié€ du

HERMISCHE
*
@ Drdert eine einigung. I Qerst die vorherigen
ghren. Die automati Reinigung eine manuelle Reinigung.
Ausdriicklich die Anweisung s Herstellers d igiings- und i nsgerats befolgen.
e Die Gerate mit eid d-Reinigungs* ermische@ ktionszyklus in einem Reinigungs-

und Desinfektionsd ormen EN 3-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertige dlen Normen icht.

e Alle Implanta fernen, wenn ierphase verw t wird.

¢ Alle vom Gehdusé entfernten ter und EinlagaMereiten. Die folgenden Instrumente an die
Injektor- oder Spilanschli inimal-inv urgie (MIC) anschlieBen:

indestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.
tionsgerat wurde fir voll beladene Schalen mit allen

e * Die Aufbereit im igungs- unr&e
Teilen in geei§ k%eise validiert e empfohlenen Bewertungen gemaB EN ISO 15883-1 und
EN ISO 158 -N nem ST S%e Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS
PronsEica @/

atischem Rei mittel durchgefiihrt wurden.
UBER

NG VOR PE ISATION
¢ Eine Sichtprifung d& bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war.“Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, missen ersetzt werden.
¢ Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
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¢ Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf VerschleiB,
Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigte Leistung erbringt.

¢ Die Schneidkanten unter VergréBerung Uberprfen.

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

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tber die Kante kann helfen, Absplltterungen u
erkennen.

¢ Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uiberpriifen. Gerate, bei denen d| e|t der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.

¢ Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wieder inen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefa ird.

e Schmierung (,,Instrumentenmilch™) kann die Lebensdgter der chlrurglschen te verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasié ve enden da diese fsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Was d den Einsatz mit

i Sehmiermittel gemaB den

, kritisches Wasser

Herstelleranweisungen verwenden. Wen
verwenden.
¢ Die Systemablagen und Caddys vollstan

V | Q TS
STERILISATION Q
¢ Die Sterilisation mit eine mit dynampi N uum) durchfiihren.
r i i .

- Die Sterilisation

- Eine sofortige Bl isation wir fohlen.

e Sicherstellen, das @ aximale Beladung g des Sterili jcht Uiberschritten wird, wenn
mehrere Sets gder 'ﬁ sterilisiert

e Die Behalt t gestapelt n, da dadurc ringen von Dampf und die Trocknung
behindert Kann.

¢ Die Anweisungem*des Herstell erlllsatlons ats beachten und die ordnungsgemaBe

und fortla rtung sicherstellen.

USsenvor der Handh auf Raumtemperatur abktihlen. Dies ermdglicht
verhinder g von Kondenswasser.
bewahrterx d€ einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for t cement trumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer r nte). Umfa& itfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in

Gesundheitsei ngen (Co%rehe ve guide to steam sterilization and sterility assurance in health
A

Installation, Kalibrierung,
¢ Die sterilisierten Artikel
eine sichere Handha
¢ Die aktuellen Rightlinien

care facilities 15779:20 rlington, VA.
e Die de Tabel ze@ ndestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherh SAL) von 10 fiir das System zu erreichen.
Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden
und grindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giiltig, wenn die Gerate ordnungsgemag in den in der

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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Fibula-Nagelsystem 2, UIna-Nagelsystem 2:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Aufbewahrungsbehlter- Unterteil: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 80-4062, 80-

! 4064
Teilenummern: Behilterdeckel: 80-2522, 80-3947, 80-3949, 80-4068
Bedingung: Eingewickelt

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Parameter des ° \\
134°C

Vorvakuum- .
3 Minuten E

<*
wenden, das fir die in dies gitung empfohlenen Zyklusparameter
tspricht. Siehe PKGI-76 up pgacumed.net/ifu zur Sterilisation in

132°C
4 Minuten

Dampfsterilisators?:

Trocknungsdauer: 30 Minut

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor
geeignet ist und den nationalen Bestimmunge
starren Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

2 Die Geréte sind mit einer Exposition vo 18 Min 134 °C kompgti ¢
* Die Sterilisation wurde mit einem 0 3023 VacamatigVorvakuum % und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Ver dlert P

UBERPRUFUNG NACH D LISATIOQ &6

e Sterile Gerate nick r verwende sie nicht t nd.
- Feuchtigkeit 1§ ‘ J von Mikroorganis @
- Feucht isation%auf den ve& der eingeschlossenen Produkten
verbl i i intrachtigen
- Feucht on und zu

bstumpfen scharfer Kanten fihren.
Beschédlg% rprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

PFSTERILISATION

r 46 jerten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

Qaﬁ ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisati erpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwerte fir
die Lagerungszeit des stérilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei
der Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

¢ Das endguiltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25°C bzw. 59-77°F) gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschitzt werden.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS

¢ Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grefgwerte fir

die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und chitigkeit
bei der Lagerung. ’\
LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS \
e Die Gerate sollten an einem Ort gelagert werden, der Schutz vor Staub, S ifigen und extremen
Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen bietet. Q

*



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 32

Symbolglossar
_ EN ISO
Symbol Beschreibung 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril 2.
g Haltbarkeitsdatum 6 * 5.1.4

Katalognummer 516

LOT Chargencode

EC |REP | | Bevollmachtigter Ve 5.1.2
g

M D Medizinprod

577

511

513

5.26

542

a eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

¢ . - : N )

Rx O ‘ng. Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109
eisung verkauftiwerden.

o, Das Fademkr inkeingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

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 fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong
ZUoTnHa kap@iol NEPOVNG 2, ZUCTNHA KAPPIOU WAEVNG 2

O1 napoUoeGg 0dnyiec NnpoopilovTal yia TOV XEIPOUPYO NMOU EKTEAEI TRV ENEPBAON KAl TO

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO EnayyeApAaTi®ov vyeiac. O1 odnyieg ornv EAAnVIKR YA@ood
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

L 2
NEPIMPA®H \
To ouoTnua NAwv NepOvNG kai avTiBpayiou Acumed 2 nepIAapBavel PQUTELNATA Kal € i@ ouoTNHATOC

OTOHWV TNG

Kap@ioU nepOvNG 2 Kal CUCTAKATOG Kap@pIoU WAEVNG 2 yia TV kaBAAWGCN KaTayuaT
nEPOVNG Kal TNG WAEVNG. u@

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouoTnua NAwv nepdvng kai avTiBpayiou Ac
OoUCTAMATOC KapPIoU NEPOVNG 2 Kal GUOTNHGIOC kap@IoU wAEvNG 2,

D EYPUTEUNATA Kal Epyaleia
al yia TNV kaénAwon
epINaPBavopEVWY KATAYRATWV
OMou 0 HUENIKOG OWANVAg gival oTeVOG N €uka TOU EUPUREEUHAEOG €ival uyi doiac.

ZAyn
Avenapknc noco ,
Euaiofnoia paAake V 1 UNKQV

pOBUOI 1 arfkavoi va CIQ UV TIG 0ONYi€G METEYXEIPNTIKNG

AaoBeveic n
ppovTidag \
NPOEIAOMOIHZEIZ KAI I ~&EEI: 6

Mpo&idonoinon:

H Bepaneia ﬁ; @UTEUHa Pnopei va oxffoouv, Onou n acToxia Jnopei va €ival kai aipvidia, wg
enakoAoubo T 1
. % pe @

- Xahapirkathdwon n/kal X ]
x’ , NEPINAUBAVOUEVRC KATANOVNONG and akataAAnAn Kapyn Tou EPPUTEUPATOC KATA TN
p
KE

G XEIPOUPYMNG EnepBaong
VTPWOEIC KATe wv
novnon pTlonc, Bapoug, POPTIONG PopTiou ) UNEPBOAIKNG dpacTNPIOTNTAG
o Tuxov aoToyia €ival OTEPN €AV TO EUPUTEUNA UPioTaTal auénueva gopTia Adyw KabuaTepnUEVNG
NWPWONC, anouaiac NWPwaong r ateAouc enoUAwonNG. Tuxov aaToxia gival nbavoTepn €av 0 aoBevig
Ogv akoAouBEi TIG 0dNYiEG HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.

o Tuxov BAGBN veUupwv r HAAGK®WV HOPIwV PNOPEi va €ival TO anoTEAECUA TOU XEIpoupyIkoU TpaUPaToc i
TNC Napouaciag EPPUTEUPATOC.

e Tuxov Bpauton n {nuia epyaieiou, kabBwg kai 1oTIkr BAGRN, UNopei va NpokUYel 0Tav £va pyaieio
unoBAaAAeTal o€ unepBoAika popTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEC TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NMUKVO 00TO Kal
XPNOIHLONOIEITal e akaTAAANAO TPONO 1) yia Wn evOEdEIYUEVN XPNoN.
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Ta eppuTELPATA PNopEi va NPoKAaAEoouUV Napapop@won r/kal va napepunodioouv TNV NpoBoAn
avaToHIK®V OOV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

O1 aoBeveic pe eniBeBaiwpévn €uaiodbnoia oTa UNIKA TWV ERPUTEUPATWY PNOPE va Ppavioouv
aMepyIkEG avTIOPATEIG.

Mpoooxn:

adela aoknong enayyeApaTog.

Ta epeuTelpaTa kai Ta epyaleia npoopilovtal anokA€IOTIKA yIa enayyeAUaTIKn xpnon ano 1aTpd e
Mn XPNOILOMOIEITE KAl NV ENAVAMNOCTEIPWVETE EMPUTEUA MOU NAPEXETAl O€ OTEIpa OUgK &ou

0Moiou N CUOKeUaaia €xel unooTei {npId. H oTeipdTnTa pnopei va €xel dlakuPeudei KCII 'TI’]TCI TOU
EM@UTELNATOC Jnopei va ival aBeRain. AnAWOTE T CUCKEUACIA NoU EXEI UNOCTEI a dlavopéa
oag n otnv Acumed.

Aev ouvioTartal n avapeign eEapTnUATwy EPEUTEUNATOC anod dlIaPopeTIKOUG KaTa q yia

METAAOUPYIKOUC, UNXavIKoUG Kal AEITOUPYIKOUG AOY:
Mn XPNOIHOMNOIEITE TO OTEIPO NPOIOV YETA TNV NUE
Mnv enavaxpnoiJonoIEiTE XeEIpoupyika epyaleiadiiag
WG €NakOAouBo NPoNYoOUHEVWY KATAMOVAO: ¢

MnVv akoVviCeTe TIC MUTEG TwV Tpunavinv geroug SIEUPUVTNPEC, K OTACEIG KAl TA YEWHETPIKA
NPo®IiA Twv dIaTAEEWV auTwv €ival Kpi nu@ociag kai dev | va anokataotabouv anag kai

pBapei To epyaheio. ¢
Mn XPNOIMOMOIEITE XNMIKEC MEDOD Mavonq kaba nUIKa KCITG)\OII‘I nopEi va ennpeacouv
TNV anooTeipwaon Ke aTuo.

A 4
Mn PPACOETE OMEG OTN BNKN diokoug, yia pa HE ETIK <; auTo Unopsi va
€NNPeacel OUCHEVWC T

OU aTpoU K ™ OTEIp(D(JI’]

ANENG. AVGTpEETQTIKETG TOU NPOIOVTOG,.
. To spvoE i va aoToxnoel aipvidia,

o Q1 Bideg, Ta kap@Ia ac, Ta oupp ner Ta 0d TCI, Ta KONTIKA €pyaeia kai ol
napopoleg diaTd @ eival aixunp iTE TIG 6|a TOU VOOOKOEIoU, TIG
KATEUBUVTNPIEC O G NPAKTIKNG /KGI G kpaTikoUg kaVotiopoUg yia Tov GwaoTOo XEIPIOKO Kal TN
owoTn ano HNPMV c@

ANENIOYMHTA ZYMBANTA
Zta méava aveniOupunra avTa ouyka a1 Ta €EnG:
e [lovoc, svox)\no no nou-:q, B)\a ua)\clev Hopiwv, OOTIKI’] N IOTIKI’] VEKPWOT), OOTIKN)

snavappO(pr]m VENAPKNG ENOUA q TNG Napouaciag EYPUTEUPATOG i AOyw TOU XEIPOUPYIKOU
TpauuaTog.
G)paqu sp Toq, AOYW N 1 dpacTnpIOTNTAC, napaTsTapsvnq PoOpTIONG ™ oi1aTaéng,
aTeA q r]g N unepPB@AIKAG AoKNONG 6uvapnq OTO EUPUTEUNA KATA TNV El0aywyr Tou. Mnopei
akivnon I’]/KO%{)&OI’] TOU sp(pUTsupclToq

|.I(pUT€U0 Vs Mropei va I'IpOKUl.pEI euaiobnoia o€ péTa)\)\a kaBwg Kar IGTOAOYIKN,

N aven r& Fidpaon EEvou owpaTog. AvaTpeETe oTo £yypa@o pag «Metal Sensitivity

Statement» (AnAwon TNV euaiobnaia ota peETalla) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@Epel pia 1 NEPICTOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC I TNV Npoaywyn TnG acpaiouc kal
anoTEAEOHATIKAG XPrONG TOU NAPOVTOC CUCTHUATOC. ZUMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.
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ZnHavTiKn onueinon: O1 XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG MMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG NANPOPOPIES yia TNV
aopaieia.

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyaleia kal Ta EUEUTELPATA Tou NApOVTOG GUCTAKATOC NpoopilovTal
va XpnoiponoinBouv anod kataAANAa eknaidEUPEVOUG Kal EEEIDIKEUEVOUG XEIPOUPYOUG O€
nePIBANOV XEIPOUpPYIKNG aiBouaag vogokopeiou. Mpiv anod Tn Bepaneia, o Xeipoupyog Ba npénel va
EXEI MEAETNOEI Kal KaTavor']osl n)\l‘]pwq OAEG TIC oénviaq, kabwg kai va éxsl EVNUEPWOEI TOV a0OE
yia onoIEadNNoTE O'XETIKEC IATPIKEG NANPOPOPIEC NAPEXOVTAlI GTO NAPOV, nspl)\auBavopsv

XPNoNG, TwV NEPIOPICHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIC yia TNV aoPAA&Ia) Kal TwV nle\

aveniBuPNTWV GUPBAVTWY TNG NPOTEIVOEVNG Bepaneiac. \

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NMEPIBAAAON AMNEIKONIZHZ MAI'NHTIKOY@ONIZMOY

MoAAG £|J(|)UT€U|JCITCI ™G Acumed €xouv aao)\oyneai weAPogTNV aoPalela o€ REP! OV aneikoviong
MayvnTikoU auvtoviopou (MR). TMNa naplo(JOTapsq MBouAewbeiTe nuoaisuon pag “Acumed

Implants in the MR Environment” (Ta £|..I(pUT£U|JG d o€ nepIB@AhQV aneikdvIong PayvnTikou
ouvToviopoU) oTnv TonoBeaia www.acumed ifu
AIAPKEIA ZQHZ L 2

e H diapkeia {wNG TV epyaein
ene€epyaoia. Katd tn diapkel
epyaAeia noAAanAwv xpr

e Ta oTeipa pépn pnopoll v

ZTEIPOTHTA @
e Ta suchTs' i ' gpyaeia an apsxovm@ a €iTe PN OTEIpa, ONWG UNOJEIKVUETAI
OTNV ETIKET(

e O1I un oTeipeC M@FAEEIC NPOOPI I Vi anomapt&nplv ano Tn xpnon.
I pa)\ncper] C €XOUV €KTEBEI O€ pIa eAaxioTn doon

o Q1 diaTa&eic nou ayopdaoT
OKEIPEVO é ¥Oei €va eAaxioTo eninedo diacpaAiong

xpnos al ano TI‘] V XEIPIGKO Kal TNV
ou npIv a a 0'r£|pa)oﬁ, EI va a&lohoyeite Ta
Sl KCI NG kata
uBouv swq \ n popunvia An r% oélevusTal OTnV €TIKETA.

akTivoBoAiag yapua 25
oTEIpOTNTAC i00 pe 10Q:°.

EMOYTEYMATA

YAIKA
e 0 nAog, To akpaio V&Qd)\oﬁn Bida kal Ta npoalpeTika OAKTUAIOEION EPPuUTEUNATA Tip-Loc™

kaTaokeualovTal anod kpaua Tiraviou (Ti-6Al-4V ELI) kata ASTM F136.

o To npoalpeTikO KOXNIWTO ePPUTEUHA Tip-Loc™ kaTtaokeualeTal anod kpaua koBaAtiou-xpwpiou (Co-Cr)
kata ASTM F1537.

e [1a TN XNUIKN OUVOEON TV PETAAIKQV EJPUTEUPATWV TNG Acumed, CUPBOUAEUBEITE TO £yypagpod Hag
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia Tnv euaiodnaoia oTta pEralha) oTnv Tonobeaia
www.acumed.net/ifu.
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A MIA XPHzZH

e Ta gpuTtelpaTa npoopidovTal yia pia Xprion HOvo, Onwc UNodeIKVUETAl OTNV ETIKETA.

e Mnv enavaxpnoIYOMNOIEITE EPPUTEUPATA Piag Xpriong, KaBwe auTd YNopei va augnoel Toug KIvOUVOUC
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng eniOAUVONG.

e AnoppiyTe KABE KN XPNOILONOINUEVO EPPUTEUMA NOU EXEI ENIJOAUVOEI e aipa 1 1010 avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH X

o [pokelyévou va eEao@aNioTei pia aocpa)\r']q Kal anoTEAECUATIKN XProN, O XEIPOUpPY ival
|6|C||T£pooq €EOIKEIWMMPEVOG PE TO su(pUTsuua TIG MEBOOOUC yIa TNV TONoBETNON Tou, i& Kai Tn
ouwo-roopavn XEIPOUPYIKN TEXVIK).

e O (puoleq dlaoTaoelg n£p|0p|Couv Ta MEYEDN TWV ENQP T€U|JGT(.0V EriAeETe TOV 7@2“ TO MEYEOBOG TOU
EUPUTEUATOC MOU CIVTCII'IOKpIVETGI kaAUTepa aTig agliTrioelg Tou aoBevou £Qappoyn kai
oTabepn sépaon I3 EI‘IGpKI‘] unooTnPIEN.

e Ta gp@uTelpaTa dev axouv ox£6|00'r£| yia va )
POpTIoN Bapoug i and (pOpTIOI’] QopTiou oUTE a nepBoAikn 6pao Ta.

e H akataMnAn emAoyn N n akataAAnAn UTguon TG diaTaén ' : au&noel Tnv NIBavoTnTa

XaAdpwong ) METakivnong.
@fo Tn xeIpo, N #exvikn. H
o€l To EUQUTEU@G NPOKAAEDE!

e MnVv KQUNTETE TO EYPUTEUNA NApPaA JoOvov
enavahapBavopevn r n unePPOAIKN Ke 1]
aoToyia o€ JeTayeveaTepo Xp@Vo. Axa € 0TN XeIp N EXVIKN,

e Na ouvdudleTe eppuTELpATA @ av auta npo@a yla Tov sv

o I'IpOOTGTsL'JsTs Ta ENQUT, TANGOOAKAPAYEG KA wOoTE va ETE TU)(OV OUYKEVTPWOEIG
KATAnovroewy, ol onoi i va oénynoo v OXIG a%

o I'IpoAaBsTs TUXOV ASP@Ia Twwn XPNoiHo EPPUTEUNA

e To XpwHa Twv av@ €l va a)\)\a nclpoéo TOU XpOVoU )\oyw ™G

ogyV, snnpeaCs:l TIG G 1010TNTEC TWV sp(pUTsuuava
AON spcpumuua%pel va Pnv 1kavornoliouv TIG npooéomsq
anai ag avaBewpnTIKN XEIPOUPYIKN eneWPBacn
(&?n EVAAMAKTIKWV enePBacewv. O avabewpnTIKES

EPrAAEIA

YAIKA
Ta epyalei x!KEUCICOVT ITAvio, avo&eidwTo XaAuPa, aloupivio, alAikdvn, kal GAAa noAupepn
d1apo HQV.
F'IA MNOAAANAEZ XP ka1 F'TA MIA XPHZH
o Ta epyaAeia npoopilovTal yia NOAAANAEG XpNOEIG EKTOG 0V UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xpnon povo.

e Ta epyaleia piac xpriong npoopilovTal va anoppintovral JETa ano Tn Xpron o€ évav Jovadiko aobevr)
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enéppaonc.

e Mnv enavaxpnoIJOnoIEITE EpyaAsia piac xpriong, kabwe auTd Pnopei va au&naoel Toug KIvOUVOoUC
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipdAUVonG.
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e Ta epyalsia noAanAwv xprioewv npoopifovTtal anokAEIoTIKA yia Xprion o< €vav povadikd acBevn kal o
pia povadikn enéyBacn, kai KaToniv anarrolv ene€epyaaia.

o Ta gpyaAsia noAanAnG (NEPIOPICPEVNG) XPHONG £XOUV nepiopiopévn didpkela {wnc. AVTIKATAOTNOTE
apEowc onolodnnoTe epyaAeio noANanAwv xpnoswv ep@avicel avenapkn anodoan.

e Ta epyaleia NOAANAWV XpHoEWV NOU i0WG £XOUV EMIPOAUVOE e NApAyovTeG TNG HETAJOTIKNG
onoyywdoug eykepalonabeiag (TSE) dev enirpeneTal va unoBarlovTal o€ ene€epyaaia NPoKeIPEVOU va
enavaypnoiponoindouyv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

. I'Ipoo-raTsusTs Ta apycu)\aa ano xapayag Kal EYKOMEG, WOTE VA AnOTPEWYETE TUXOV OUYK
KATanovnoewy, ol on0|ec; Mnopei va odnynoouv o€ acToxia.

e KovTd 0TO ONneio Xprong: ZKounioTe TOUG UNEPBAANOVTEG pUNOUG ano Ta EPYAAE AaBera TO
oTEYVWHAa TV akabapaoiwv. Eival eEaipeTika duokoho va unoBAnBolv oe aaonl pyaocia Ta
epyaAeia pe aKcnecnpoiaq rnou &ivai anTéq f nou éxouv EyVWOoel. MeTapEpeET MEvVa epyaleia yia
enegepyaoia 600 To duvaTov ypnyopOTspa META T ) .

o AI'IO(pUYETE v I'IGpGTETG|J£Vr] eNaen Twv €pya nofo kar ak UXGQGTO

€nelva yi H&TPOMO MOU va anoTpEnEl
epyaisinv.

e O xeIpIopoG Kal N HETAPOPA TwV akabapTwv
TNV €NIHOAUVON onoIWVONMOTE KN XpNoIUefoINuE

EMEZEPrAzIA

ZNHAvTIKn 0'I‘||.|£I(|)0'
v KaTa)\)\r])\r] £KI'IGI5
XPNOIHOMNOIEITE AT,

a |.|n£|p|a 'OT
TEUTIKO €EOfIA

' OTE JE MOA vecbIaTakeig, va
N\
WOTE ¥G,NEPIOPIOTEI N avanTuén pIkpoRiwv Kal va

q Kal anoppiyTe Ta oTNV NEPINTWON auTh. Mnv

ZHMANTIKH Z
e ExTeAsiTe @
HeyioTonointe

e EAéyETe TO £|..|(|)UTEU|JGTG
unoBdAeTe o€ eneEepyadi

o [poAaBeTe TN 6|<'J[3p

10J10, x)\u)plo '
. I'Ipo)\aBz-:Tz-: Tn pqur'] T
anoq:z-:uyov% eNagn Toug

N udpoEeidio To
HEVN sns&@a avodIWHEVWY PETAA WV Pnopei va odnynoel oc E6wplaopa Twv

D

nom)VTaq TNV €Nagr Toug Ke dIaAlPaTa nou nePIEXoUV
a aAaTta peTaMwv.

KNG oToIBadac avodiwong Twv epyaAeinv anod aloupivio,

Ta JE TINEC pH <4 Kkal >9, €10Ika €AV AUTA NEPIEXOUV

a auto alel Tn AeiToupyia TnG SIATa&nc.
TE TOUG K @0@ napayovTeG Nou nepIEXoUV aAdelide kaBwg UnopoUv va NPOoKAAETouV
anodiata&n kai Nng wTeivwv (kabnAwaon).
e Ta ev{upikd anoppunavika sival NoAU kaTaAAnAa yia Tn XaAdpwaon Twv punwv nNpwTeivikng Baong,.
- Xpnoiuonoleite ev(UMIKO anoppunavTikod e oudeTEPO pH.
- Xpnoiponoleite diaAupa xapnAoU agppiopoU, nou oag enirpénel va BAENETe Tn d1IATa&n kaTa Tn
dldpkeia Tou kabapiopou.
e AKOAOUBEITE MIOTA TIC 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTN avapopIka Je TNV aoPaieid, Tn QUAAgn, Tnv
avapei€n, Tnv NoIdTNTa Tou VEPOU, TOV XpOVOo £KBEDNC, TN BEpUOKPATia, TNV AVTIKATAOTACN KAl TNV
anoppiyn Twv kKabapioTIKWV NapayovTwy.
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* Association for the Advancement of Medical Instru

O1 dIaTAEEIC NOU I0WC £XOUV €MIPHOAUVOEI IE NAPAYOVTEG TNG HETADOTIKAC OnoyywdouC eyKepalondabeiag
(TSE) dev emiTpeneral va unoBaAhovTal og ene€epyaaia oUTe va enavaypnaiponolotvral. O napoUoeg
odnyiec ene€epyaaiac Oev gival kKATAANAEC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovrwv Tng TSE. TnpeiTte Tic
01adIKacieG TOU VOOOKOEIOU, TIG KATEUBUVTNPIEG 0dNYIEG TNG NPAKTIKNAG /KAl TOUG KPATIKOUG
KavoviopoUG yIa ToV 0waoTO XEIPIOUO Kal T owoTh anoppiyn Twv dIaTA&Ewy Nou iowg EXouV
enipoAuvBei e napayovteg Tng TSE.
Nepo dikTUoU d1avopng: ‘Otav ol 0dnyieg opifouv Tn xprnon vepou dIKTUoU BIaVOUNG, avaTpeETe GTO
npéTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUOU dIavounG gival KaTd kavova To VEPO NOU NAPEXETAl ANONTIC
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIG UDPEUONG I TO VEPO TNG BpUoNG, aAAd pnopei va anairnBei eninAé @ia
I

MPOKEIPEVOU va gival kKaTaAAnAo yia xpraon. 2
Kpioipgo vepo: ‘Otav o1 0dnyieg opifouv Tn Xprion Kpioihou vepou, avaTpeETe oTo nNpd
TIR34*. To kpioIo vepod £xel UNoaTel PeyaAn enegepyaaia kal €xel NOAU xaunAn neplekTIROTNTa o€
opyavika kai avopyava oTolxeia Je eninedo evooTogivav katw anod 10 EU/mL. To 0 VEPO
pnopei eniong va npoodiopileTal €10Ika 0€ €BVIKEG (PAPHAKOMOIIESG, O €OVIKA npé@al o€
VOOOKOEIOKA NPwTOKOAAQ.

(AAMI) (ZuMoydGyia ™ BeATiwon Twv

reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:

Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enaveneepy Ia ohoyikwv lpoiovtav (Water for the
R)2017. Arlingto ¢

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ @

1.

2.
3.

AnoppiYTe TUXOV N XPNOIHC pyaAeia nqu n ovTal yid*ia HOVO.

TonoBeTAOTE TA HOAUC 0 o€ eVIUMIKE * UE TPONQLL €PBUBIoTOUV NANPWG
MPOKEIYEVOU Va eAaxIaTo | O YeKAoNOG W& dIaAupa.
EvepyonoinoTe OAgsia KIVOUpEvVa Pépn oTei 5UVGT% TOU anoppunavTikoU PE OAEC

TIG ENIPAVEIEC,
EpnotioTe yig.0¢
TpiyTe TA

EknAUVeTE Ta HOAUCHEVA EpYAAEIdRATW anO TPEXOUHEV: )0 VEPO OIKTUOU dlavo q’ MPOKEIJEVOU va
MeIwBoUv ol adpoi enipaveia :al IO @
(]

ov.
OIOMOI® B&'JpTca VI3 %ﬁ PIXEC, WOTE va anopakpuvBolv OAa Ta

opaTta uno Mn xpnoiy € aVOEEIdWTO XAA aAAa ano&eoTika UAIKA, KaBwg Pnopei va
NpokaAécouVagngia aTnv eni : K
- 'Onou &ival duvaTo, Tei epyaieia s% NANPWG EPPUBICUEVA NPOKEIMEVOU Va
ehayxioTonoinBei o ME Uypo.
Kanoia epyaAeia pnqpe '

arTouv €10l plon:
- KaBapioTg,Ta £py HE OAa TG&X pwpéva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvepPBAoYNUEVA, EPOTOVEXO €d1a0Tei yia va EepovTapovTal.
- Xpnoiyonow Eva MIoOTOA! \%a va KATAKAUOETE PE TO kKaBapIoTIKO JIAAUNA OAEG TIG
dyokahe XEC, cban%O OMEVEC ENIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEG, AQUAOI, TUPAEC ONEC,
00 €IC KAl EUKAPNTA PEPN, OUTWE WOTE VA anodakpuvoUVv PHECW TNG

, KOMTOUOE
ERNAUGNG TuXOV Na |%vsq akabapaieg.
€ 0€ AeITQUp % OUMEVa WEPN Kal NEPIOTPEYTE (EPOCOV €ival anapaiTnTo) EVOow
)\|0Tsi n NpooBacn o€ OAEG TIG OXIOHEG.

- KaBapioTe npooekTika Ta auhopOopa PEPN Kai TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAG Hia BoupToa
KaTaAAnAou peyeBOUC.

- YnoBAAeTe npoalpeTika o€ uneprxnon yia 10 €wg 15 AenTa XpnoIKonolnvTag £va pPECKO
KaBapioTikO SIAAUKA YIa UNEPXoUC oudeTépou pH. AKOAOUBEITE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUATTH) TNG
OUOKEUNC KaBapiopoU PE UNEPNXOUC Kal TOU anoppunavTikou.

ZnUavTikn onpeioon: O kabapiopog e UNEPNXOUC UNOPEi va eMIdEIVOEl TUXOV NpdTepn (NuId
oTnVv enipaveia.
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8. EkTeAéoTe pia apxikn €knAuon yia 3 AenTd TOuAAXIoToV XpnoIHonolnvTac kabapo, HaAako vepod dIKTUOU
dlavounc pe Beppokpaacia nou kupaiveral ano 25 °C £wc 35 °C (77 °F £éw¢ 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUv OAeC o1 evOeiEeIc pUnwV Kal kaBapioTikoU napdyovTa.

- EvepyonoinoTe 0Aa Ta KivnTa pépn.
- EknAuveTe pe niean OAeG TIG AUAGKWOEIG kal TOUG MOAUNAOKOUG UNXAVIGHOUG,

9. Edav eEakoAouBoUv va napapévouv opata kataloina, enavardpere Ta nponyoUpeva BrAupata
ene€epyaaiac.

10. EKTEAEOTE MIa TEAIKN €KNAUGN yia 1 AenTd TOUAaxIoTOV xpnolponmd)vmq KpigIo vspc'; WOTE Va
€KTONIOTOUV TA |J€TCI)\)\IKCI OTOIXEIa Kal o AOINEC NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO VEPO BIKTL Q
Mn xpnoiponoleiTe ahatouxa SlaAupaTa yia Tnv TeAIKR EknAuon, 8IOTI Pnopei va nap
anoAUpavaon kal TNV anooTeipwon. \

- Evepyonoinote 0Aa Ta KivnTa pépn.
- AwaoTe 101aiTEPN NPOCOXN 0 AUAOUG Kal TUPAEG OMEC, KaBwG Kal € appoug O€IC YETAEU
ouvapuolOUEVWV ENIPAVEINV.
- EknAUvete Toug auhoUc TpeIG popeC TouAaxioTad e pia aUplyya (Oyko
11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIQ UYpaciac ano Ta € i@’xpnolPonoIwvVTag ka®apd, anoppoPnTIKO

pavTnAaki nou dev agpnvel Xvouol.
Ov uypacia pnop nPedos Thv anooTeipwon
META TNV @ YVOHATOG,

12. ApnoTe Ta epyakeia va 0T£yvd)oouv EVTEAG
p )ON TOU GUMMU evou ev(upikoU napayovTa

Kal ol 6|0T0£€|q MMopei va napapévouv o payus
4
NZH Q

*Oun aUTopaTog Kaeaplopoq EMNIKUPWONKE
Kaeaploué EkTeleite

va BAPETa un autouafou piopoU. O nomusvoq kabapiopog
G TIG 00 ATAOKEUAOTN TNG OUOKEUNG

pnglponow)vmq Ev@mo KUKAO n)\uonq Kal BEPUIKNG

NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal kaBapiopou

AYTOMATOMNOIHMENOZ KAGAF

avong nou o PWVETal e Ta npdTuna EN ISO 15883-1

VIKG npoT
eav npomm&nmponomea cpaor] Ainavonc,

ug diokou BeTa agoTou Ta EXETE APaIPETEl Ano Tn Bnkn.
€Id°0TIG eupsz KATalovIoPoU Piag Jovadag eAaxIoTa eNEPPATIKNG

e YnoPaAeTe o€ sne&spvaol
>uvdeaTe Ta akdAouba
XEIPOUPYIKAG (MIS)

HeyeBoug

- 80-0663 ME KaoTa
e H Bepuikn an& r] EXEl ENIKUP o >3.000 (5 AenTd TouAdxioTov aToug 90 °C).
*H sns&:p\@m sur] n)\uon\ VONG ENIKUPWONKE YIa NANPWE POPTWHEVOUC JIOKOUC E OAa
Ta PEPN T OWwoTd, PeTIC oUWOTWHEVEC a&lohoynoeic ONwe napatiBevral ota npotuna EN ISO
15883-1 kahE 15883-2 ps&pﬁon TNG OUOKEUNG NAUonc-anoAUpavong Reliance Genfore Tng STERIS
Kal TO UlikoU anop n@ rolystica 2X Tng STERIS.
EAErXoz nrePIN ANo &I’IOXTEIPQXH
o EAéyETe onTikd OAEG TIC DIATAEEIG O€ KAVOVIKO PWTIOMO Yyia va Beaiwdeite OTI 0 kabapiopog Arav
anoTeAEOMATIKOG. AwaTe 1I31AITEPN NPOCOXN OE OAEC TIC OUCKOAEG NEPIOXEC,
- YnoBAAeTe €Kk vEou o< enefepyaoia Ta epyaleia nou dev eival kabapd.
- AvTiKaTaoTnoTE Ta epyaAsia nou dev ival duvaTov va kabapioTouv.

o EAeyEeTe Ta eppuTELPATA KAl Ta gpyaleia yia {nuid TNV €NIGAVEIA TOUG, ONWGE EYKOMEC, XApayeC Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIATa&n £xel aANoIwOEi.
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e AElohoynaoTe Ta epyaleia wg Npog TNV IKavOTNTA TOUG va Xpnoidonoinfolv owaoTd. OEaTe O AsiToupyia
OAa Ta PEPN Kal TOUC CUVOETIKOUG INXaviopouc. AwaTe 101aiTEPN NPOCOXI 0 00nyouUc, MUTEC TPUNAVIGV
Kal OIEUPUVTNPEC, KABWC KAl O €PYAAEia MOU XpNOIKONOIOUVTAl YIa KOMM 1 yia TnV £&veeon Twv
EPPUTEUNATWV. EKTIUNOTE Ta NPOCEKTIKA WG NPOG TN GBopd, TNV aixUNEOTNTA, THV EUBUYPAPKION Kal
Tn d1aBpwaon. AvTikaTaoTroTe onolodnnoTe epyaAeio dev anodidel Onwg NPoBAENETal.

o EAEYETE OAEC TIG KONMTOUOEG AKMEC KATW ANO HEYEBUVTIKO (PaKO.

- Edav pia kdnTouaoa aixun evog epyaleiou £xel auBAUVOEI, Exel onNACEl, el payioel, EXEI ANOKTNOEI
KUAIVOPIKO OXNHa N €XEl Napapdop@wBei pe onoiovdnnoTte aAAov TpOno, avTikaTaoTnoTe g
€l

epyaheio.

- To népaopa evog Bappakepol uPpAcKATOC NAvW ano TNV akun Mnopei va Bonbno; ov&
TUXOV ONAcIpo 1) payioua.

e BeBalwbeite OTI OAEG 01 GNUAVOEIG Kal 0l KAIHAKEG ava@opag €ival euavayvwoTeC. AVEika €

onoladnnote dIaTagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBacTouv.

e EnidlopbwoTe, avTikataoTnoTe r/kal enavaraBeTe Tov kaBapioPo Twv EPYaAEiny @?ﬁ- g ANAITEITAl WOTE

e H Ainavon (He «yaAaKTWHA EPYAAEIWV>) PNOPEI Vi €l TNV WPEAIMN Ore
XEIPOUPYIKWV EPYaAAgiwv. Mn XpnOILOMOIEITE Al Awnc, Aaoly) ypaoo, kabwg auta
pnopei va napepunodicouv TNV anooTeipwaon d. OlonoINoTE aNEKA&IOTIKA AiINavTIKO pE Baon
TO vepd nou npoopidovTal yia xprnon o€ i % €ipwon We aTuo.

XpnoiponoinaTe To AinavTikd cUPPwva dnyieg Tou kata n. Eav anarreital apaiwon,
XPNOIKONOINCTE KPIioIo vePO.

e EnavanAnpwveTe NARPwG Toug 6io% OWTEPIKE e Q *

ANOZTEIPQzH

o EkTeAéoTe TNV anoorTei OlJonoIWVTa c@uo-ro pE Ou @ipson agpa (npokaTepyacia
Kevou). {
- HanooTeip onion HEoW Tag Oev O 3
- H (unepie QOTEIpWON yIa€ €on prnon dev o aTal.
e '‘OTav anoa » OAN\G OET N N diaTa&eig, va WVEOTE OTI OEV EXETE UNEPPEI TO OpIO
MEYIOTOU (€ OU KANIBdvou ipwong
e Mn oToIBaleTemelc NePIEKTEC DG AUTO pnope@noéio& Tn dleioduon Tou aTpoU Kal va
avaoTeilel TO OTEYVWA.

o AvaTpeETe OTIC 00NYiES aTaoKeUaoTn T OU anooTEipwaong kal dIacPalioTe TN CwaoT

€yKaTaoTaorn, Baduoys Xpron kai o VN OUVTHPNON.
e Ta anooTelpwuéva npol npénel va& I VA KpUWOOoUV a€ Beppokpaaia nepiBAAoOVTOC npiv
A

ano tn xpnor: ) ENITPENEI TOV Q ‘,' IPIOKO TOUG KAl AanoTPENE! TN CUPNUKVWOT).
o AKOAOUBEITE TIC hREXBUOEC KaT , @ 8¢ 00NYieg BEATIOTNG NPAKTIKNAC TOU KAGOOU ONw¢ To NPOTUNO
ANSI/MM% 17%,

* Associati N Advancem&f Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAAoyoG yia Tn BeATiwon Twv

IaTpikeg YAAEIWV). ZUv OCWONYOG yia TNV anoaoTeipwan Pe atpd kai Tn 8lacpAaAion oTeIpoOTNTAG O
EYKATAOTABEIG UYEIOV BaAywncg (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care¥acilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e ZTOV akOAouBo nivaka napoucialovrai ol EAAXIOTEG NAPAUETPOI MOU £XOUV EMIKUPWOEI* yia Tnv eniTEUEN
€vOG anairoUpevou eminédou dlao@aliong oTtelpdTnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To oloTnua.

ZnHAvTIKN onMEi®won:

- O1 napaueTpoI AnooTEIpWONG €ival EYKUPEC JOvVoV yia SIaTAEEIC nou £Xouv kabapioTel oUPPWVA PE
TIC NapoUoeC 0dnYieC Kal €ival EVTEAWG OTEYVEG.
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- O1 napauETPOI AnooTEipwONG €ival EYKUPEG JOVOV OTav ol SIaTAEEIC €ival TONOBETNUEVEC OWOTA
oTIC Bnkec PUAAENG TNc Acumed pe Touc KwdIKOUG €idoUC Nou avaypdapovTal oTov nivaka.

Z0oTnHa kap@ioU NEPOVNG 2, ZUOTNHA KApPIoU WAEVNG 2 :

MapapeTpol KAIBAVou anooTEIPpWOoNG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU
Kwdikoi eidoug Onkav Baon: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 80-4062, 80-4064

QUAaEnG: Kandki 6nkng: 80-2522, 80-3947, 80-3949, 80-4068
Zuvenkn': TuAiypevo
OgppoKpacia kai 132°C :

XPOVOG £kOEONG: 4 \enta
OeppoKkpacia kai 134°C
XPOVOG £kOgonG*: 3 AenTa
Xpovog Enpavong: 30 AenTa
1 Xpnoiponoleite OUOKEUGOIG/ nePITUNYUA an00T£|pw peAKOUEVA N@ givap KaTAAANAG yIa TIG NapapéTpoug

TwV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUoss 0d

< @ oVIOHOUG. AvaTpEETe aTo &yypago
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/if

PIEKTEC anooTeipwong Aesculap®.

G us o@a kevoU Amsco

éKi uard
a&aq eav 5&%OTEYV(DOEI

@ NEPITUNIYUATOG 1) NEPIEKTN META TNV

va auBAUVEl TIG aIXUNPEG AKpEC,
NOILOMOIEITE TO NPOIdV €AV O OTEIPOG PPAYHOG

£xel OlaKUBEUBEI.

2YNOHKEZ ®YAAZH.

DO'YAA=Z

. S pORACOEVTAl UNO EAEYXOMEVEG OUVONKEG e Tpc')no nou e\axIoTomMoIEl TNV
noavoTara eniPoA !
XPNoNG TOU KATAOKEUE ou nsplTu)\lypaToq f TOU AKaunToU I'IEpIEKTI’] anomslpwonq yia Ta épia
OXETIKA HE TOV XpOvo PUAAENG TOU OTEIPOU NPOIOVTOG Kal TIG anaitnoeig pUAagNG doov agopa Tn
Bepuokpaacia kai TNV uypaacia.

®'YAASH ZYZKEYAZM'ENOY MH ITEIPOY KAI TEIPOY NPOI'ONTOZ

e To TeENIKO, GUOKEUAOHEVO NPOIOV Npénel va puAacoeTal o€ Beppokpaaia nepiBariovrog (59-77°F ry 15-
25°C) kal va npooTaTeleTal anod apeco nAIako G, eniBAaBeic opyaviopoUg kal uwnAn uypaaia.
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2YNOHKEZ ®YAA=HZ

OYAAZH ZYZKEYAZMENOY MPOIONTOX

e Ta npoidvTa npenel va puAacoovTal Uno EAEYXOUEVEG OUVONKEG |IE TPOMO NOU EAAXICTOMNOIEI TNV
meavoTnTa enipoAuvong cUp@wva Pe To npoTuno ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpEETe OTIG 0dnYieg
XProNG TOU KATAOKEUAOTH TOU MEPITUAIYMATOC I} TOU AKAWMTOU NEPIEKTN ANOCTEIPWONG yia Ta opia
OXETIKA JE TOV XPOVO PUAAENG TOU OTEIPOU NPOIOVTOC Kal TIC anaitroeig pUAagnG 6aov, apop@,Tn
Bepokpaacia kai TNV uypaacia. &

*
®YAAZH ZTEIPOY NMPOIONTOX x\\

e 01 oUoKeUEC Ba npenel va GpuAdooovTal G OnEI0 NOU va TOUG NApEXEl NPo 0 OKOVN,

napaciTa Kal akpaieg TIYEG Bepuokpaaiac/uypacias. Q
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FAwoodapio CUHBOAWV

o 2 EN ISO
z A Mepi
OpBoAo | Mepiypan 15223-1
S UUBOUVAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong (elFU) otnv tomoBeoia 54
PO ST www.acumed.net/ifu ’
A Mpoooxn *
\

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoiiag \ 24
© > 0oTNUA SUTAOL OTEIPOL PPAYUOL 5.2.12
Mn oteipo 527

o 4
Huepopnvia AnEng 514
REF Ap1BUOG KATAAGYOU @ 5.1.6
LOT Kwbikog maptidag 5.1.5
EC |REP | | Ecovciosotnpus a G 5 | 5.1.2
MD (IBAOY KO rrp;v @ 577
M P 511
& J via kataokeun & 513
Mnv emavaroot 5.2.6
@ Mnv ermmavay oTTolEITE 54.2
M OLEITE €AV, N 0YOKsDACIA EXEL LTTOOTEL {NULA KAl CUUBOULAELOEITE TIC
@ n pnonc/un xeno : Qv 1o cLOTNUA GTEIPOL PPAYHOL TOL TTPOIOVTOC I 5.2.8
KELaola Tov €xel 81d
' v61cu§r] VOpOGSC?lCl TWwv H.H.A. meplopllel TNV MWANCH AUTNG TNG US. 21 CER 801109
NRATOTV EVIOAAC 1ATPOU.
EUTTOPIKO onua Katatedey NG Acumed. Mrmopsi va spgavistal povo Tou f padi He tnv
YrAuavon cuppoppwaong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE ) a4pbpo 20 Tou kavoviopou (EE)
c € 2017/745.. H onpavon CE propei va cuvodgleTal armd Tov apldpd avayvwpLlong Tou SIAKOIVWHEVOL POpET
oL gival LTTIELBLVOC yId TNV AEIOAOYNCN TNG CUUUOPPUWONC.



http://www.acumed.net/ifu

@ English (non-U.S.) — EN / PAGE 41

Instructions for use

Fibula Nail 2 System, Ulna Nail 2 System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

ENY  Pprofessionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries
outside the United States and its territories.
o 3N\

DESCRIPTION \
Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System includes Fibula Nail 2 and Ulna Nail 2 implan’&n'ns ruments
for fixation of fractures and osteotomies of the fibula and ulna. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System, c

L 2
CONTRAINDICATIONS V Q
Active or latent infection  J
Sepsis \
Insufficient quantity or i ne, osteopo@

Soft tissue or materi
Patients who are j capable of @g post-ope@ re instructions
2

WARNINGS & @ ONS
Warning: x

e The treatment or implant il, Including s@a ure, as a result of:

- Loose fixation an 0sening
- Stress, include m inap nding of the implant during surgery

- Stress c?n%atéon
- Stress of we earing, loa , Or excessive activity
x lant e
o]

ivi

e Failure is y if the imp iences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplé W%g. Failure i revikely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve e& sue damag%y result from surgical trauma or the presence of an implant.
nt breakagg or, , as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
e loads, speeds, dense bone, improper use or unintended use.

¢ Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
¢ Allergic reactions may occur for patients with confirmed material sensitivity to implant materials.

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

e 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 result of previous
stresses.

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices m N
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations f roper

handling and disposal of sharps @
ADVERSE EFFECTS Q
Possible adverse effects include: .
rve oMsoft tissue dama osis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from sence of an impl to surgical trauma.
e Implant fracture due to excessive activi device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant duri ion. igration an séhing may occur.
e Metal sensitivity, histological, i om implantation of a

foreign material. Consult our ummed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE 6
Acumed offers one o I Technique%mote the effective use of this system.

Consult our Surgica 2s at www.ad@ume

p.

e Pain, discomfort, or abnormal sensations,

Important: Su achniques may co mportant sa ormation.

Important: The instrum &mplants in égm are intended to be used by suitably
trained and qualified su sina hosplt g room setting. Before treatment, the surgeon
is advised to read an understan tions and communicate to the patient any relevant
medical inforgati@n provided there| g the use, limitations, risks (safety communications),
and p055|ble a ffects o h ed treatment.
Consulth cent versions Instructlons for Use and Surgical Techniques as they are

j e. Contact ACumed Or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORM

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

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
¢ Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on,th %

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. \
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 k md radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

MATERIALS

e The nail, end cap, hexalobe screw,

d optional Tip-Loc’ |mplants arema factured from
Titanium alloy (Ti-6Al-4V ELI)
e The optional Tip-Loc™ set sc

6.
ant is manufa ur m cobalt ron (Co-Cr) per ASTM
F1537.

e Consult our document tMe nsi |V|ty Statem@ WWW.acu for the chemical

composition of Acu etal implants.
SINGLE USE *
e Implants are r ed for single ly, as indigated on label.
e Do not reuse Si#@le use impla this may |ncr he risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unused im is contami human blood or tissue. Do not process a

contaminated implant.

IMPORTANT 0 \

e For safe a ve use, the stige ust be thoroughly familiar with the implant, the methods of
%ments an mmended surgical technique.
ensions Il%plant sizes. Select the type and size of implant that best meets the

reqwreme ts adaptation and firm seating with adequate support.

re notd r@wlthstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or per 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.

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

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

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

e The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may deteriorate with
time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unlessidentified on the laBel fORsingle use only.

¢ Single use instruments are intended to be'disposed after use ongSinglePatient during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as thisStmay increase the rigks et failure ang"@ross-gontamination.

e Multiple use instruments are only inténded for use on a single,patient and a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instrum@nts, have a limited lifespafyImmediately«eplace’any multiple use
instrument if performang€BecOmesfinadequate;

e Multiple use instruments, petentially contaminated with transmissibléspongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not begprgcessedgior reuse.

IMPORTANT

e Protect instrignents against scratehifigiand nickingyto prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wipe ekegss contaminatiopsfflem instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substaftighor dried soil ar€partietilarly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrum@nts,for processing aséoon as possible after use.

¢ Avoid prolongediinstrument contact withNodifie and saline.

¢ Handle and trafnspOxt soiled instrungentSyin'a manner that avoids contamination of any unused implants.

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.
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Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function

of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate protei ixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination. *

- Use a neutral pH enzymatic detergent. \
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, wa ity, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents. @
ongiform encephalop agents shall not
e not suitable for @tion of TSE agents.

(egulations for the proper
4

Devices potentially contaminated with transmissible
be processed or reused. These processing instructi
Observe hospital procedures, practice guidelin
handling and disposal of devices potentially
Utility water: Refer to AAMI TIR34* w
municipal or tap water but may require
Critical water: Refer to AAMI TIR34* w

with TSE .

instru to use utili Utility water is typically

itional treatment to jtable for use.

instructed to water. Crifi
n

| water is highly

treated and has very low organic afg inorganic content dotoxin level un 0 EU/mL.
Suitable water may also be sp onal phar elds, national , and hospital
protocols. *

* Association for the Advanc i e reprocessing of

n ical Instru (AAMI). &
medical devices. AAMI TIR34: 2017. ArIin@A. K

MANUAL CLEANIN @'

1.

Rinse the ¢ i nstruments uRdergunning co%@er to reduce heavy surface
contamina
Dispose o d instrument§, | ded for si use ontly.
Place the contaminated instr in enzyma '%on* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable @o allow deter

nts u

tact all surfaces.
Soak for a minimu 0) minu
Scrub the in;tr e g a soft-bri sh to remove all visible debris. Do not use stainless steel

or other abrasive these may d e surface.
- When m, scrub the inst when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Som i

t S may require spegial consideration:
a nstrumentswith all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
igned to be takemapagt.
cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

a water jé
coils, cannulatiohs d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts 0

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

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

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddi e.

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

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolysti Copeentrate nzmePesoak and Cleaner.
*
AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTI
Important: Automated cleaning requires cleaning. Always @n the previous manual cleaning
er's instruc citly. *

steps first. Follow the washer-disinfecta
inféction cycle i@ washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883 R 50 15883-2
e Remove all implants if a lubriga ase will be u%

ivdlent nation@ rds.
L

e Process all trays and inl emgyedfrom the c \

e Attach the following in to the minimal@sive surger @‘r]ector or irrigation ports:

- 80-0663 Medim, Ratcheting Driver H K

e Thermal disinfe validated* for o = 3000 ( st minutes at 90°C).
* Washer-disinfeg g was validated far fully loaded h all parts placed appropriately, with
recommended % slistedin E 15883-1 and O 15883-2 using a STERIS Reliance®
L) ¢

Genfore Washe or and STE lystica 2XEnzyma etergent.

PRE-STERILIZATION INSP
¢ Visually inspect all devi der normal lighting"to #nsure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challengi as.
- Re-proces instriiment that is& .
- Replace &Jment that casfnot bestleaned.

e Inspect the nd instru urface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device ffected.
o N ments for pfoper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
iop to drivers, driI‘ d reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Cl

i ssess th , sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform a endéd.
e Inspect all cutting edgessunder magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
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e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
o Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended. ¢
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. \(
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple §ets ices

¢ Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibi

e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, tion, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to r perature before . This allows for safe
handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guideli SI/AAMI 097*
* Association for the Advancement of Medic S ume tion (AAM hensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in heal ilities. AAMI S 17. Arlington, VA.
¢ The following table shows the mini pafameters vali to achleve ire Sterlllty Assurance
Level (SAL) of 10 for the sys @
Important:
- Sterilization para s ake only valid s that havﬁ aned per these instructions
perly housed in the Acumed

Storage Case Pa : ] ,
Numbers: i 5 2, 80-3947, 80-3949,80-4068

Conditi

minutes

30 minutes

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

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard

KC600 One-Step wrap.
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POST-STERILIZATION INSPECTION

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

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED PRODUCT

e Items should be stored under controlled comditi
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017%. r to Sterilization
manufacturer's IFU for limits on sterileproduct®storage time and
temperature and humidity. '

STORAGE OF STERILE PRODUCT V @ Q o
. *
d@ctlon from @s, and temperature/

e Devices should be stored a that provi
humidity extremes.
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Symbols Glossary
Symbol Description 1E5N2;§?1
e Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution
STERILE| R | | Sterilized using irradiation
© Double sterile barrier system
Non-sterile
g Use-by date * 514
REF Catalogue number 5.16
LOT Batch code * 515
51.2
577
5.1
513
526
5.4.2
sult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
his device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109
he reticle is &d trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marki rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745.. CE
c € marking ma accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema Fibula Nail 2, Sistema Ulna Nail 2

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirirgico 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 clavos para el peroné y el antebrazo 2 Acumed incluye instrumentos e impléntes de clavos
para peroné 2 y clavos para cubito 2 para la fijacion de fracturas y osteotomias de p@f ito.

INDICACIONES DE USO Q

El sistema de clavos para el peroné y el antebraz cum mpuesto peRlos igplantes e instrumentos
con clavo para peroné 2 y clavo para cubito 2 esta destinado a la fijacid @ cturas y osteotomias del

peroné y el cubito respectivamente, incluid s fracturas en las qu al medular es estrecho o la
flexibilidad del implante es primordial.

Q ‘
CONTRAINDICACIONES V . O
Infeccidn activa o latente \
Sepsis 1 g
Insuficiente cantidad.o adde hueso, o

Sensibilidad de lgs dos o de los iales
Pacientes que no 2ren 0 no puedengsegui instrucci n@wdados postoperatorios

2 S
ADVERTENCIA CAUCIO
Warning:
allar, inc

¢ El tratamiento o implante luso %na repentina, como resultado de:
jamiento

- Fijacién floja y/o

- Tensidn, incluye jon por flexién iRgdecduada del implante durante la cirugia

_ Concenkamde ension x

- Latensio arga, el sop carga o la actividad excesiva
o El fracaﬁo jsprobable si eN experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la

i6 de'union o la gicatrizagion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
5&1 s de cuidad ostoperatorios.

&

ufpatismo quiglir resencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos Blandos.

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

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

e Pueden producirse reacciones alérgicas en pacientes con sensibilidad confirmada a los materiales de
implante.
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Precaucion:

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

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

¢ No se recomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de tipo
metallrgico, mecanico y funcional.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repen
como resultado de tensiones previas. \e

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiongg’y geo
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido@
arala

trias

¢ No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que los residuos quimicos puede
esterilizacion por vapor.
¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas,

negativamente a la penetracion del vapor y a lafest
e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner,4uias, ins
iento

plo con etiquetaS,ya que esto puede afectar
jon.
mentos de

Hispositivos similares

pueden ser punzantes. Observe los proc ospitalarios trices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el Manej0 'y la eliminacion da de los objetos punzantes.
L 2
EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos : *

¢ Dolor, malestar o sensaci ales, dano iosoen | i landos, necrosis del
hueso o del tejido, realsorci ueso o curaciénfinadecuada eSencia de un implante o
debido a un traumati

e Fractura del implal una activid iva, una ¢ ongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion inconmipié una fuerza excesiva”ejercida so r@plante durante la insercién. Puede
producirse g /0 el aflojafniento el implant

e Sensibilidad % i , alérgica o adv a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion‘tie 0. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaracioén de sensibilid ) en www et/ifu.

TECNICA QUIRURGIC
Acumed ofrece una @ varia i irargica promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras‘té%quirﬂrgicas e umed.net

\as quirlflrgica\

del tratamiento, se al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comwnique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Pdngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacion adicional.

Importante:
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INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Consulte nuestra
publicacion “Acumed Implants in the MRI Environment” (Implantes Acumed en el entorno de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

e Los instrumentos de uso multiple tienen una vida util que se ve afectada por el uso, la manipulagion y el

procesamiento. Evalle la adecuacién de los instrumentos de varios usos durante la inspeggidg anterior
a la esterilizacion. *

e Los componentes estériles pueden implantarse hasta la fecha de caducidad indicada e\ﬂ ta

ESTERILIDAD &

¢ Los implantes e instrumentos pueden suministrarse
etiqueta.

e Los dispositivos no estériles deben esterilizarseénte

o Los dispositivos adquiridos y recibidos estéri Xpusieron a una

de 25,0 kGy para obtener un nivel mini

ériles 0 no estériles, ¥ ndique en la

fhima de radiacion gamma

MATERIALES
e El clavo, el tapdn, el tor y los impl S asquillo o % ip-Loc™ estan fabricados
con una aleacién de titani Al-4V ELI) s la forma AST %
e El implante de torni ijacion opcional Tip esta fabricad@,cof™lina aleacion de cromo-cobalto

: F1537.
e Consulte nues to «Metal S?sitiw’ty Statemen @racién de sensibilidad al metal) en

WWWw.acum ra conocer posicion quimiga de los implantes de metal Acumed.
UN SOLO USO
e Los implantes €stan destinad solo uso, cor@ndica en la etiqueta.
¢ No reutilice los implantes olo uso, ya q aumentar los riesgos de fracaso y de

contaminacion cruzada.
o Deshagase de cualq

procese un inzp%on inado.
IMPORTAI‘TEQ.\; @

e Para roy efecti\qlt cifijano debe estar completamente familiarizado con el implante, los

nte no uIK esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No

méto plicacion, los iMstrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

o LaSwdi siones fisipldgicasilimitan el tamano de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implanté*que mejo %  a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme un soporte adecuado.

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

¢ La seleccién o la implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de aflojamiento
0 migracion.
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¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirlrgica. La flexion repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior. Remitase a la técnica
quirdrgica.

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

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

¢ Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

e El color de los implantes anodizados puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Esteycambio
de color no afecta a las propiedades mecanicas de los implantes.

e Las ventajas de la cirugia de implante pueden no satisfacer las expectativas del paciepte r
mermadas con el tiempo, lo que haria necesaria la cirugia de revisidn para sustituir el | x llevar
a cabo procedimientos alternativos. Las cirugias de revision de los implantes no so freétuentes.

*

MATERIALES &
Los instrumentos se fabrican con varios gra destitanio, acero ino , aluminio, silicona y otros
polimeros.

?Qt &)

es a men dentifiquen en la

e Los instrumentos estan
etiqueta para un solo .
Los instrumentos de deberan d después de'su n un solo paciente durante un

o uso, ya@ que ello p e@nentar los riesgos de fallos y de
; 2
o i 2 fados solo p r utilizados en un solo paciente y en un
rocesars
e Los instrumentos de varios itado) tien nawida util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios us rendimiento dej ser el adecuado.

e Los instrumentos de va 0S potencial@ taminados con agentes de encefalopatia

espongiforme transmi (EET) no s n para su reutilizacion.
L 2
IMPORTANTE K

S ntos contra arafazés y melladuras para evitar concentraciones de tension, que

N n un fallodel instrumento.
| to de uso: limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
Los instr on mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de

procesar de maner ransporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su

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

e Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los implantes
no utilizados.



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 54

PROCESAMIENTO

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

IMPORTANTE * &Q
e Realice de inmediato los pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbian k izar la

eficacia de la esterilizacion.
o Inspeccione los implantes para detectar la contaminacidn por sangre o tejido y desé cuando los
encuentre. No procese los implantes contaminados. z
o Evite la corrosion de los instrumentos minimizando elf€ontacto con solucion tengan yodo,
cloro y sales salinas u otras sales metalicas. Q
o Evite dafios en la capa protectora de anodizacig instrumentos'de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4y > 9, especialm i nen carbondto te sbdio o hidréxido de sodio.
¢ El procesamiento repetido de los metales ghodizad@g puede hac g colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcion del dispositivie. @
o Evite los agentes de limpieza que conten aldehi n desnatutalizar xcoagular las
proteinas (fijacidn).
o Los detergentes enzimaticos s@ deéliados para i la contamijpaei asada en proteinas.
- Use un detergente enzima % eutro. ) 4 Q
- Use una solucién de baja eSpuma/para permitj isibilidad del di itl urante la limpieza.
¢ Siga atentamente las inStrugeienes del fabricanté en ¢uanto a seg % acenamiento, mezcla,
calidad del agua, ti e exposicion, te f sustituciér%i iacion de los agentes de

limpieza.

e Los dispositivos.p ente contaminados*Con agent nEefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no sefproce i reutilizard ta& instrucciones te Précesamiento no son adecuadas para la
inactivacion.g gentes de E

el manejodhla eliminacién adecuados de los dispositivos

gentes de
I TIR34* cu e le indique que use agua corriente. El agua

municipal o fle grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para

las regulacio glbernamentale:
potencialmente contamina
e Agua corriente: Consult
corriente es tipicamepte

poder utilizarse
e Agua critica® Me el AAMI TI%g do se le indique que use agua critica. El agua critica esta
m

e los p&edi os hospitalarios, las pautas de practica y/o

altamente tr a\ iene un copteni anico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferiorga 1 El agua adec bién puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
norm lopales y los prat@colos Rospitalarios.

* Asse@eiation for the Advan l!!l f Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
Y

instrum ion médi gua Jpara el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medic . AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la solucion.
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4. Accione todas las partes mdviles para permitir que el detergente entre en contacto con todas las
superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden dafiar la superficie.
- Cuando sea posible, frote los instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la
pulverizacion de fluido.
7. Algunos instrumentos pueden requerir una consideracion especial:
- Limpie los instrumentos con todos los componentes aflojados. Limpie los mstrumen
desmontados si estan disefiados para ser desmontados.
- Utilice un chorro de agua para que la solucién de limpieza entre en las areas d|f| Ias
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ran
cortantes y partes flexibles para Iimpiar la suciedad atrapada.
- Manipule las partes moviles y girelas (segln sea necesario) mientras se fr egurar que
todas las ranuras sean accesibles.
- Limpie cuidadosamente los componentes canifladas y las zonas dificiles cofyun cepiIIo del tamafio

vl

apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos d minutos ado aina solucién de limpieza
ultrasdnica de pH neutro. Siga las instruccio deI fabrlcante piador ultrasonico y del
detergente.

Importante: Los dafos prewos e ficie pued e ar debido a la limpieza
ultrasdnica. 0
8. Realice un enjuague inicial d - : os 3 agua cowen i’y bIanda €n un rango

minu
de temperatura de 25 °C a °F a 95 °F inar cualq g - 0 de contaminacion y
agente de limpieza.
- Accione todos los ntes movil
i0 I &
viSibles

- Limpie las caftt 0S mecani mpIeJos

9. Repita los pasos'de & samiento anterior quedan re
10. Realice un ¢ afina durante no$1 minuto usa a critica para desplazar los minerales
y otras imj Jue se encue | agua pota utilice soluciones salinas para el enjuague

final porquéypueden interferir ¢ sinfecciériypla esterilizacion.
- Accione todos los co s moviles.
- Preste especial aten S canuIacmn@UJeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas

contacto
Enjuague las ¢ iones al me @ces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. EI|m|ne el exg de humedad de lo & tos con un pano limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que | s mentos se segue pletamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
i i os después del periodo de secado.

los S pueden seguir hu
* La Iimpi fue vallda%n la solucion de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de

et SO

LIMPIEZA AUTOMAT DESINFECCION TERMICA

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

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

o Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion.
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e Procese todas las bandejas e inserciones extraidas de la caja. Conecte los siguientes instrumentos al
inyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o a los puertos de irrigacion:
- 80-0663 Mango de destornillador trinquete mediano
e La desinfeccidn térmica ha sido validada* para un A; = 3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamiento de la lavadora-desinfectadora fue validado para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN ISO
15883-1 y EN ISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccidén Reliance Genfore de STERIS4 el

detergente enzimético Prolystica 2X de STERIS. &
*
INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION \
e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para aseg 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

os en la%superficie, como mellas, arafiazos
4

e Inspeccione los implantes e instrumentos para
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo q
entes y mecanismos de
, Y a los instrumentos utilizados

e Evalle los instrumentos para su uso ade
conexion. Preste atencidn a los destorni
te, la exadhi ineacion cor;osic’m.
Reemplace los instrumentos que n@funcion&f de la for
e Inspeccione todos los bordes dese umento.
- Pasar un trapo def@lgodén Pér el borde puede ar a detectar xs y grietas.
¢ Verifique la legibilid das las marcas % e referen&e lace cualquier dispositivo que
e Repare, reemplac ita la limpieza de l@sfinstrumen fh Sea necesario para asegurar el
funcionamie
No utilice lub ase de si a, Ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente nte a base @ estinado a ser utilizado en instrumentos

3

para cortar o insertar implantes. Evalle
- Reemplace un instrume borde cortante esta desafilado,@asti @ agrietado, enrollado o
deformado de algu
sea ilegible.
dde antes de def a la esterilizatio
i @ e para instr ) puede aum a vida (til de los instrumentos quirdrgicos.

quirdrgicos y con esteriliz r vapor. Use icante segun las indicaciones del fabricante. Use

e Llene completamente ndejas delisi t@ los carros.
. ’K
ESTERILIZAC 5 \ \@'
e Reali I& ilizacion con guto ve de extraccion de aire dindamica (prevacio).

ilizacion mediante desplazamiento por gravedad.

se fecomienda la.e
e recomigfida 1@ erilizacion de uso inmediato (flash).
o Asegurese de que no'seexeéda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios

juegos o dispositivos.

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

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

¢ 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: 9
- Los parametros de esterilizacidn solo son validos para los dispositivos que se ha h '
segun estas instrucciones y estén completamente secos.
- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estani@debidamente

alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acum@ ados en el

cuadro.

Sistema Fibula Nail 2, Sistema Ulna Nail 2:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

@, 50-4062, 80-4064
/ 80-3949, 8-4068

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento

Estado': o

Temperaturay tiem 32°C ‘_O

de exposicion: 4 minutos 0 \
134°C

Temperaturg
i 3 min

i le secado: inytos
1 Utilice el je/¢ i i 5Ny otros accesorios a jados para los parametros del ciclo recomendados en
estas instruccienes laciones naci@hales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la

esterilizacion en los contenedore de esterilizacidn Aeseulap®.

2 Los dispositivos son compati la exposicion du minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue vali un est iI'z@ prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600’ -Step. x

INSPECCION % TERILIZACIG
e No almac utilice disp&os estériles si no estan secos.

umedad fi vo pervivencia de los microorganismos.
- umedad C a'en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometerta barrera estéril.
- La humedad puedée’corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO

e Los articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la
posibilidad de contaminacion segin ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del
contenedor rigido o el envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo de
almacenamiento del producto estéril y los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperatura y

humedad.

*
ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ESTERIL x\\

e Los dispositivos deben almacenarse en un lugar protegido del polvo, las plag mperaturas y

humedades extremas. Q
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www.acumed.net/ifu

Simbolo | Descripcion EN ISO
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 54

>

Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril @ 527
<
g Fecha de caducidad 514
REF Numero de catalogo 516
0

LOT Cédigo de lote C\ 515
EC |REP | | Representante i ion Europea 5.1.2
MD 577
“ 2 511
&I e fabricacion 513
@ No reesterilizar 526
® No reutilizar 542
@ Noyli ' \ ! 528

U.S. 21CFR 801.109
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responsable de la evaluacién de la conformidad.

Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745.. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
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Kayttoohjeet

Pohjeluun ydinnaulausjarjestelma 2, Kyynarluun ydinnaulausjarjestelma 2

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS \
Acumedin pohjeluun ja olkavarren 2-naulajarjestelma sisaltéa pohjeluun ydinnaulauksen,ja kyynarluun
ydinnaulauksen 2 implantit ja instrumentit pohjeluun ja kyynarluun murtumien ja os iden
kiinnittamiseen.

KAYTTOAIHEET Q

Acumedin pohjeluun ja olkavarren 2-naulajarjest joka koostuu pohj dinnaulauksen 2 ja
kyynarluun ydinnaulauksen 2 implanteista ja igStrumenteista, on tar@ jeluun ja kyynarluun

murtumien ja osteotomioiden kiinnittamisee lukien murtumat, jbissa ydinkanava on kapea tai
implantin joustavuus on ensiarvoisen tarkeaa.

VASTA-ATHEET O\/ . OQ’

e Aktiivinen tai piileva infekti \

e Sepsis. 6

o Luun riittamatén maara osteopor

e Pehmytkudos- taj @i ' kkyys

o lOmia tai kyk em ia nouda n e|kkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

0

Potilaat, jotka ova
VAROITU KSE‘QOTOIM

Varoitus:

e Hoito tai implantointi v
- loysa k||nn|tys j
- ra5|tus,m masta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

n lukien implanti
rasitus.
- rasitu M @
- 3 ormltukses tai isesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

& non toden&sempaa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
ikasvun, kiinnikasv. uuden (nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.

uminen o Oisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia

nnlstua akHI@%xmstuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

(ﬂ'

ohjeita.

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

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

o Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.

¢ Allergisia reaktioita voi esiintya potilailla, joilla on vahvistettu yliherkkyys implanttimateriaaleille.
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Huomio:

¢ Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen laakareiden ammattikayttoon.

o Al kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

¢ Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositella metalliteknisistd, mekaanisista ja

toiminnallisista syista.

o Al kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kéyttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttopaiva i@
etiketista. QK

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vi N iempien
kuormitusten vuoksi.

« Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat o tarkeita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmia, silla kemjélliset jaamat voivat vai yrysterilointiin.

 Al3 peita kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi ta illd ne voivat hai hOyryn sisaanpaasya ja

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjain it, leikkaavat instr it j& vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita j sallisia saadoksia teravien

sesta.

Mahdollisia haittavaikutuksia

HAITTAVAIKUTUKSET V
Q

e Implantin lasnaolo tai | voi aiheutfaa kipta, epamuka XOikkeavia tuntemuksia,

hermo- tai pehmytkud a, luun tai % ekroosia, @ptiota tai implantin
o seen kohdistuva nyt kuor% tdydellinen paraneminen tai

lilallinen voima ohtaa implantin murtumiseen.
plantin mj ja/tai irtoami

uttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvi

eaktioita. Tutwst@tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyysIaLg eessa WWW. .net/ifu.
KIRURGISET M TA \®
Acumed tarjoaa yh% igiseampi ir%ﬂenetelmié, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
S

kayttoa. Tutust iin menetelm oitteessa www.acumed.net.
TN enetelmé@at sisaltaa tarkeitd turvallisuustietoja.

Tarkeaa:

Tarkeaa: Jarjestel mentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttéon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistéssa. Lisatietoja on
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit
magneettikuvausymparistdssd), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikayttoisten instrumenttien kayttdika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikayttaist
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana. ¢ X

o Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan asti. \

tuotteen etiketissa.
o Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet o
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on s

STERIILIYS Q
¢ Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko steriil€ina tai epésteriileiné@ ilmoitetaan

-nYammasiteilyannoksella,

MATERIAALIT

e Naula, paatetulppa ruuyl ja lisavaru Qavat Tip-L@(i-implantit on valmistettu

ASTM F136 -sta Isesta titaani ta (Ti-6Al-
e Lisdvarusteeng - ruux plantti ongvalmistettu ASTM F1537 -standardin
)

mukaisesta i iseoksesta . A
A iaIIiseKoos ksesta l6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity

o Lisdtietoja £
liherkkyys to), joka on luétavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN 6
e Implantit on tarkgitettu kertakéytm n etiketissa ilmoitetaan.
e Ala kayta kerﬁ\"isié implanttej% n, silld tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.

mattdmat imp ”jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasitt tamiinoitunuttadmplanttia.

TARKEAA

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

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

o Implantteja ei ole suunniteltu kestdmaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.
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o Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttdmélla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimintahairid. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttamattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myoéta kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vai

myo6ta, jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi tai joudutaan toteutt

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

¢ Implanttikirurgian antamat hyodyt eivat ehka vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavatéva

|ta
vaihtoehtoisia toimenpiteitd. Implanttien tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia. \

MATERIAALIT
Instrumentit on valmistettu useista titaanin, gtiost#imattoman teréks@ Inin, silikonin ja muiden

polymeerien laaduista. Q

UUDELLEENKAYTTO JA KERT

¢ Instrumentit on tarkoite

etta ne ovat vain kertaka
o Kertakayttoiset instpug
toimenpiteessa.

. 3ksi useamQQerran ell N Iketissa ole merkintaa,
'avitett'avé@ en, kun niit: (6

o Alj kayts ay o strumenttej uudg en, silla tai ata hairididen ja ristikontaminaation

etty yhdella potilaalla yhdessa

umentit on tarkoit kaytettdvaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
n asiteltévé.&
e Monikayttdisilla (rajoitetui
instrumentit valittdmastj, j

o Mikali uudelleenkayt

kayttdika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat

ollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
ei saa kasitelld uudelleenkayttda varten.

enkefalopat|0|d TSE

ta ja n|rham|Ita rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa

omattavast| kontaminoituneet kohdat instrumenteista, dla anna lian
kuivua. Mikali instru on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie ko tam|n0|tuneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kdyton jalkeen.

o Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.
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KASITTELY

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

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin te
maksimoimiseksi.
Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaiéa inaatiota.

Al3 kasittele kontaminoituneita implantteja.
s jodi-, kloori- ja kei% iwOksiin tai muihin
vaurioitUminen valttamalla kosketusta < 4

Esta instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosk
metallisuoloihin.
riumkarbo - t& natriumhydroksidia.
a varien ha Umista, mutta tama ei vaikuta

TARKEAA ’N&Q

Esta alumiinisten instrumenttien anodisoidun s
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne
Anodisoitujen metallien toistuva kasittely y0i aiheu
laitteen toimintaan.

Vélta aldehydia sisaltdvia puhdistusaineitaykoské ne voivat a ja koaguleida Rroteiineja

(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistusainee yvin protejinipohjdisen konta poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan neutra attlsta pu dIS etta.

- Kayta vahan vaahtout seen sail misen aikana.
Noudata tarkasti valmistaj eita puhdistusaibeidén turvallisuu % tyksestd, sekoittamisesta,
ta.
en enkefalopatioiden (TSE)

veden laadusta, alti impotilastaVai esta ja ha

Mikali laite on mga @ ntaminoitun%vien spongi

taudinaiheuttaji 5ita el saa kasitellagtai kayttaa uudelle a kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

taudinaihe i ointiin. No sdfraalan meqettEK ja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
naiheuttajie sesti kontamin n laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

saadoksia
rdista AA O&, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
esti kunnallis a tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

ja havittdmi
Kayttovesi: Katso lisatietoj
kayttdvetta. Kayttovesi

lisakasittelya.

o Kriittinen vesi: Katso ietoja stan MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan
kriittista vetta inen vesi on er IIe kasiteltya, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
on erittdin alha endotok 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritella myos
kansall'ciss opea alnelsto nsallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Assoaa n

dvancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
stys) Laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
'ces) AA ‘ /(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
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5. Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélla harjalla. Ala kdyta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos padsee haastaviin paikkoihin, kuten vastmpm@um
Ja

keloihin, kanyylelhln huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joust
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.
- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen mukaan) niité samalla kun puhdls aset
kasiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisell@
- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultra@anelld 10—15 minuuttigeks alla tuoretta, pH-
& "nipuhdistuslaitte@esuaineen

neutraalia ultradaanipuhdistusliuosta. Noudat
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintav.

8. Huuhtele ensin vahintadn 3 minuuttia
lampdista kayttovettd, jotta kaikki kont

- Liikuttele kaikkia liikuteltavia gsia.
- Huuhtele kanyylit ja monim
9. Toista edelliset kasittelyvaihek
10. Huuhtele viimeiseksi kruttlse
epapuhtaudet poistuv
desinfiointia ja ster|I0|

kanismit.
|a Jaamla o)

.neet mineraalit ja muut

a koska ne voivat haitata

vuudeltaan 1-50 ml).
la, imuKykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
i vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdlstusalnetuwst tta.

AUTOMAAII'I DISTUS @ESINFIOINTI
Tarkeaa: nen puhdistus edellyttaa kdsinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt

valheet ttinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tdsmallisesti
|0|nt|Ia|tt ajan ohjeita.

pesu- ja

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

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

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS
¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmémaaraisesti normaallss
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 ien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset naita.
e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarki tta kaikki osat ja @ ismit toimivat.
. . h

Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin j in, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tar llisesti kulumisen, t€ravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrum
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurenne
- Vaihda instrumentti, jos leikkuure

a, koIhuntunu@nnut pyoristynyt tai muutoin
vaantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havai voi autta vely puuwII al ¢
e Varmista kaikkien merkintdje elkk01en I uu Valhda Ia | ne eivat ole
luettavissa.
e Korjaa tai vaihda instru ista instru uhdistus kaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat 0|ke|n in aloitat sterllr@ %
o Voitelu (“instrumengtig i pidentaa instrumen oikaa. Ala kayta
S|I|kon|poh]a|5|a elta, 6ljya tai rasv ane haltt rysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisia eltia , jotka on t 0|t kaytettav Ir glsten instrumenttien kanssa ja
% ilomntiin. Kayta alnetta vaIm| ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetts,

peen.
o Tayta jarjeste alustat ja t tayteen.

STERILOINTI
e Steriloi kayttamalla d a |Iman t@laawa (esityhjidautoklaavia).
- Painovaim p rustuvaa steri ositella.
- Plkasterll suositel
o Varmls e@ intilaitteen uormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
o Al pi illa
I

paadllekkdings voi estda hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
nt |Ia|tteen istajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

a jaahtya huoneenlampoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetadn euden tiivistyminen.

¢ Noudata tamanhetkisia alan parhaita kaytént6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* 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.
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e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 107°.
Tarkeaa:

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

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden

osanumerot on maaritetty taulukossa
Pohjeluun ydinnaulausjarjestelma 2, Kyynarluun ydinnaulausjarjestelma 2,: 0

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

sailytyskoteloiden Alusta: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 80-4062,.80-406
osanumerot: Kotelon kansi: 80-2522, 80-3947, 80- 3949 8

Ehto': Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C
aika: 4 minu ‘

Altistuslampétila ja -
aika%:

Kuivausaika:

1 Kéyta sterilointipakkausta/-kaar:
ohjelmaparametreihin ja ovat ka
sterilointia koskevat ohjee

gfta ja muita |avarustelta ]O soveltuvat nalssaoh ositeltuihin
sallisten]maardysten muk 0 kovissa Aesc erilointiastioissa tehtavaa
ifasta PKGI-76, joka o osoitteessa . ed.net/ifu.

minuutin aj
@Vacamatl jiosterilaattoria ja KimGuard KC600

uotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

2 Laitteet soveltuvat altist

* Sterilointi validoitii c
One-Step - kaaretta

teravia reunoja.
alta. Ala kayta tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on

- Kosteus’v yovytta metallia N
e Tarkista sterull\ jestelma au%
*

alvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan
kdyttoohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sailidsta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampdtilaan
ja kosteuteen liittyvat sailytysolosuhdevaatimukset.

STERIILIN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN

e Laitteet on varastoitava suojassa polylta, tuhoeldimilta ja darimmaisiltd lampdtilan ja kosteuden
vaihteluilta.
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Symbolien selitykset

. EN ISO
Symboli | Kuvaus 15223-1
Tutustu séhkaisiin kdyttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 54
www.acumed.net/ifu
A Huomio ¢
N
STERILE| R | | steritoitu steilyttamaiia \ 24

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.212

5.27

Epéasteriili 2.
4

g Viimeinen kayttopaiva 514

REF Luettelonumero @ 5.16

LOT Erakoodi V C 515

EC |REP | | Valtuutettu ed i hte’sossa/@ jonissa \ 5.1.2

511

a paiva 513

Al steriloi uudel 526
® Al kdyta uu 5.4.2

Ja katso kayttdohjeet / Al kayts, jos tuotteen
S on vaarantunut

528

U.S. 21CFR 801.109

CE-vaatimustefrmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20..
c € CE-merkintaan voidaan liittdaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme Fibula Nail 2, Systeme Ulna Nail 2

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 \E

Le systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 d’Acumed comprend les implants de clou pour péroné 2%t le clou
pour cubitus 2, ainsi que les instruments pour la fixation des fractures et des ostéoto@ 3roné et du
cubitus.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 d’Acumed co des implanits de cldu pour péroné 2 et de
clou pour cubitus 2 et des instruments, et est destin€¥a la fixation des fr & des ostéotomies du
péroné et du cubitus, respectivement, y comp#is les fractures ou le ¢ laire est étroit ou lorsque la
flexibilité de I'implant est primordiale. @

L 2
CONTRE-INDICATIONS V Q
Infection active ou latente Q 0 * O
S

[ ]

o Septicémie \

e Quantité ou qualité ossgused sante, ostéo;@ 6

o Sensibilité des tiss ous ou gdes matéria

e Les patients qui S OuU ne peu suivre lesj jons de soins postopératoires

&
AVERTISSEM PRECAUTI A

Avertissement:

e Le traitement ou l'implant houer, y co maniére soudaine, en raison de :

- Fixation lache et cellement

- Tensions, y comptistensions dur&@xion inappropriée de I'implant pendant I'opération
&aﬂ

- Accumujatigh de tensions
- Tensionsx‘ ne contgin ique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec obable si IN bit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
consolidatien ou dfune cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
e Swit pas les instruetions de soins postopératoires.

atisme chipur présence d'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

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.

¢ Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

o Des réactions allergiques peuvent se produire chez les patients présentant une sensibilité confirmée aux
matériaux de I'implant.
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Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

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

o Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent le mélange de
composants implantaires de fabricants différents.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I’étique‘tt ispasitif.
o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soud
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.
e Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et d% etries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimiqueycar les résidus chimiques péuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les , pap exemplg,avec étiquettes, car cela

pourrait réduire la pénétration de la vapeur etgfiui erilisation. .

e Lesvis, les clous, les broches de Kirschner 1entShde coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranchants. RespeCtergdes procédures ho , les directives cliniques et/ou

les réglementations gouvernementales a manipulation au rebut appropriées des objets
tranchants. Q &

EFFETS INDESIRABLES V O

Les effets indésirables possiblé prennent

i
¢

o Douleur, géne ou sens rmales, lési s@erfs ou des pi us, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption catrisation ifisuffisante due a la d’un implant ou a un
traumatisme chi

e Fracture de ljmpla une activitelexcessive, aune c§ ercée de maniere prolongée sur le
dispositif, a catrisation incom u a une forc ssive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il @ produire un esce

¢ Sensibilité aux fetaux, réacti
I'implantation d’'une matéri
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » &

TECHNIQUE CH{R GIC \
Acumed propose UNO sieurs t h%hlrurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
i i

tion et/ouwun d ent de I'implant.
tologique, all Mou a un corps étranger résultant de
r

er. Consultér ocument « Metal Sensitivity Statement
; suivante : www.acumed.net/ifu.

ce systéme‘Co s technique icales sur www.acumed.net.
Important : i indrgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécuri

et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des

5t qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirur@ien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d'étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complément
d’information.
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INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sécurité dans un environnement IRM. Pour plus
d’'informations, consulter notre publication “Acumed Implants in the MR Environment (Implants Acumed
dans un environnement IRM)” sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE

* Les instruments a usage multiple ont une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de |
manipulation et de leur traitement. Evaluer Iaptitude des instruments & usage multiple lo
I'inspection avant sterilization. N

e Les éléments stériles peuvent étre implantés jusqu’a la date de péremption indiqué@

STERILITE @
e Les implants et les instruments peuvent étre fournjgfstériles ou non stérilesy‘comme indiqué sur
I'étiquette.
* Les dispositifs non stériles sont destinés a etr ilisati *
o Les dispositifs achetés et recus stériles on S S ale de 25,0 kGy de

rayonnement gamma pour garantir un

MATERIAUX Q O
e Leclou, I'embout, la vi et les impl ille Tip-Lo t|on sont fabriqués en
alliage de titane (Ti- LI) selon la no F136.
e L'implant a vis Tip ion est fabr aII|age de hrome (Co-Cr) selon la norme
ASTM F1537. z
e Consulter n

I'adresse s

ivity Statement ( on de sensibilité aux métaux) » a
Nopour connaltr mposition chimique des implants
métalliques

USAGE UNIQUE

e Les implants sont desti n usage,uni ;me mentionné sur I'étiquette.

¢ Ne pas réutilisegles |m S a usage ceC| peut augmenter les risques d'échec et de
contamlnatloﬁ
e Mettreaur p

lant n\@contamme par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter

tilisation |cace le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes

d’utilisation, les instr et la technique chirurgicale recommandeée.

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

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

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


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

@ Mode d’empiloi Francais — FR / PAGE 72

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

e Combiner uniguement les implants lorsqu'ils sont prévus a cet effet.

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

e Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

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

o Les bénéfices de la chirurgie implantaire peuvent ne pas répondre aux attentes du patien

avec le temps, ce qui nécessitera une chirurgie de reprise pour remplacer I'implant ou o ctuer

d’autres interventions. Les chirurgies de reprise des implants ne sont pas rares.

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de diffégentes lités de tltan:E @noxydable d’aluminium, de

silicone set d'autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQ

e Les instruments sont destine
a usage unique.

e Lesinstruments a usage u i

au cours d une prog;

ultlple au ont identifié @ethuette comme étant

nt destlnes a tre IS au rebuts | satlon sur un seul patient

r ceci peu nter les risques d'échec et de

qlkment des@ utilisés sur un seul patient et une

i raitement

imite) ont une&ie vie limitée. Remplacer immédiatement tout
ses perforpfanc viennent insuffisantes.

potentielleme%taminés par des agents d’encéphalopathie

Les instruments a usage multi
i T) ne doive traités en vue de leur réutilisation.

spongiforme transmi

IMPORTANT \\

o Proteet Ie ents contrel\ res et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
Ieur déf
d utilisation

er toute souillure importante sur les instruments et empécher qu'elles

t particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des so portantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidemeni possible aprés leur utilisation.

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

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

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

IMPORTANT
o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne t |ser
I'efficacité de la stérilisation.
o Inspecter les implants pour vérifier qu'ils ne sont pas contaminés par du sang ou et les

mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisant Jé contact avec les squ nant de l'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d'autres sels étalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche d’afiodisati rotectriceNdes ins ments en aluminium en
évitant le contact avec des solutions de p > 9,%urtout si el ti€nnent du carbonate de

sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

e Le traitement répété des métaux anodi t entrainer une a ion des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctionnement du dispo
e Eviter les produits de nettoyage co nant aldéhyde ils uvent den &)aguler les

protéines (fixation).

o Les détergents enzymatiques(s daptes a l'élim ndelac on a base de protéines.
- Utiliser un détergent ~ pH neutr Or\
- Utiliser une solution feu ante pour vapositif pend oyage.
e Suivre attentiveme ions du fa cernant la stockage le mélange, la
qualité de I'eau, osition, la tet@ure le re nt et la mise au rebut des agents

de nettoyage

nt [ﬁr des age ts halopathie spongiforme transmissible

S Sutilisés. Ces instr s de traitement ne sont pas adaptées a
pecter les prm%es hospitaliéres, les directives cI|n|ques et/ou les
pour la ma la et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contamines pafdes agents d’

utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable

est généralement I'eau icipale ou binet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplementaue r étre ut|I|sabIe
e Eau critiqu reral’ en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est
hautenent@ t a une trés eur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux
érieur a 10 E/mL ne eau appropriée peut également étre spécifiée dans les

i or the A f Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médi pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMINIIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL
1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.
2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu'ils soient complétement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

natlona i ormes nationales et les protocoles hospitaliers.
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4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les
surfaces.
Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.
6. Frotter les instruments a I'aide d'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d'acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.
- Si possible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instrume @és

s'ils sont congus pour étre démontés. .

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, t I% es
surfaces d'accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous ,
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d'éliminer toute soui résente.

vl

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tou nt pour vous

assurer que toutes les fissures sont accessibles

- Nettoyer soigneusement les parties canulées £t lesszones difficiles a I’{de wne brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer un&catl endant 10495 minutes en utilisant une

solution fraiche de nettoyage ultrasopique a'hH neutre. Suivre ructions des fabricants du
t.
S

nettoyeur a ultrasons et du déter

Important : tout dommage antérieur ace peut s Qﬂu fait du pe oyage par ultrasons.
8. Effectuer un premier rincage g

oins 3 mi
dans la plage de températur prise entre 25 °
signe de contamination nettoyant.
- Actionner toutes I€s ies mobiles. Q
- Rincer les canulations et Jés mécanis exes.
9. Répéter les étap ¢
10. Effectuer un ti

’

3 ent précéde%es résidu &persistent.
pendant aunoins T minute en nt de I'eau critique pour absorber les

ans l'eau potable: s utiliser de sérum physiologique pour
erer avec la désin n et la stérilisation.

- Porter une attention
aux articulations ent

~ Rincer les canulati moins trois @T Q e d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'exces d’humidité des instru a laide d'un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les imt&entss sécher com &t. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs p Na ter hu e%ie de la période de séchage.
* Le nettoyage % été vaIidrérN e la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique

concent

€ aux can aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et
rfaces d’acc ent.

Important : |e nettoya tisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer
les étapes de nettoyage mahuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

o Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.

rolystica X
NETT AUTOM@ NFECTION THERMIQUE
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o Traiter tous les plateaux et les implants retirés du coffret. Fixer les instruments suivants a l'injecteur
pour chirurgie mini-invasive ou aux ports d'irrigation :
- 80-0663 Poignée d’entrainement a cliquet, taille moyenne.
e La désinfection thermique a été validée* pour un Ag = 3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniere 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 6

INSPECTION AVANT STERILISATION

» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s assurer le ettoyage a
été efficace. Etre attentif & toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.

- Remplacer un instrument qui ne peut pas étr

e Inspecter les implants et les instruments pour dé entuels dommades de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Rempla sitif affectg *

e Evaluer les instruments pour verifier qu'ils tre utilisés corré ent. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexigh. e attentl ere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu‘aux instruments utilisé ’|mplants Les évaluer de maniére
approfondie, pour vérifier leur usu It leur corro@eﬂplacer tout
instrument qui ne fonctionne pa S

e Inspecter toutes les tranchan @p

- Remplacer un instrume ebreche f lati ou déformé d’une
quelconque autre |é e

- En passant un chi |I est possi tecter des ébréchures et des
fissures.

o Veérifier la lisibilité Ies marquages e cheIIes de . Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, age des mst%ts selon les besoins pour garantir un
fonctionne er a la stérilisation.

e La lubrificatio i i nts ») peut a%nter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utilis fiants a ba one, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient

avec la stérilisation a la n lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a un iliser le lubrifiant conformément aux instructions du

ion ala
fabricant. Utilisegge I’ ritique si u& est nécessaire.
o Reapprowsmﬂ-\ pleteme% et les boites de rangement du systeme.

o Effectuer Iatsterilisation a I’&d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
térilisatio |aeement de gravité n’est pas recommandeée.
- La'stérilisatio ation immédiate (éclair) n'est pas recommandée.

o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slire et évite la condensation.
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e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* 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 systéme.
Important : &Q
<
S

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été N 2
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs. x

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs so% rectement

rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros d donnés dans

le tableau.

Systéme Fibula Nail 2, Systéeme Ulna Nail 2:

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

)48p80-4062, 80-4064
0-3947, 80-3949, 80-

Numéros de piéece des
coffrets de stockage:

Conditionnement! :

Température et dur
d’exposition :

Température e

d’exposition’
y 4 v — -
€ € age :

1 Utiliser unie »/une envelopp 5 tion et d’autres a ires appropriés aux parametres du cycle
recommandeés,dans’les présentes,ins et conform nt aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stér dans des con stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatib une exposition nutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validé ide d'un t'r@ﬂ a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGga@O ne-Step.

INSPECTION %TERILISAT
e Nepa % u utiliser dﬁspositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
"Rumi i

ité fav |s@ je des microorganismes.
- idité re s produits emballés ou mis en conteneurs aprées stérilisation pourrait
compromettre‘lavparfiere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES PRODUITS CONDITIONNES

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de

contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
fabricant sur I'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites d durée
t

7

de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de tempe

d’humidité. \\
STOCKAGE DES PRODUITS STERILES Q\
e Les dispositifs doivent étre stockés dans un engroit protégé de la pm@ parasites ainsi que

de la température et de I'humidité trop élevé

« .

Q



@ Mode d’empiloi Francais — FR / PAGE 78

Glossaire des symboles

A EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 54

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile 5.2.12

Non stérile @ 5.2.7
<
g Date de péremption 514
REF Numéro de catalogue @ 516
N *

LOT Numéro de lot V 5.1.5
EC |REP Représentant 8¢ dan dmmunauté eG nion européeppe 512
MD isposij 'dic:al > @ é 577

“ 5.1

&I 513

@ 5.26

® 5.4.2

@ e& ili i ommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
liseRsi le systéme de rile du produit ou son emballage est compromis

U.S. 21CFR 801.109

edecin ou sur ordennance médicale.

= Le rétic arque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
Marquage de €onformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € 2017/745.. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

responsable de I'’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema 2 chiodo per perone, Sistema 2 chiodo ulnare

T 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.

o X\
DESCRIZIONE \D
Il sistema di chiodi per perone e avambraccio Acumed 2 comprende il chiodo per peron&z2 e'il chiedo per
n

ulna 2, impianti e strumenti per la fissazione di fratture e osteotomie del perone e dell’

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di chiodi per perone e avambraccio Acume pasto dal chiodo erone 2 e chiodo per

ulna 2, & indicato per la fissazione di fratture e ostedtomieidelgperone e delfulna rispettivamente, comprese
le fratture con restringimento del canale midoll ui la'flessibilita dé bianto costituisce un fattore

fondamentale.
CONTROINDICAZIONI L 2
Infezioni in atto o latenti V
Sepsi * O
sseo, oste ' \
- . a I g

Scarsa quantita o qualits
Tessuto osseo molle o materiali
Pazienti non dispostisa 0 Non in'grado di se ifidicazioni t e e post-operatorie

AVVERTENZE ONI !Q
Avvertenza:

¢ Il trattamento o I'impianto pot 0 non funziena eguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

S

chirurgigo

- Sollecitazigni ssive
_ Sgste Z\del peso CON carichi o eccessiva attivita
e Lepr ilitd di/malfunzionamento'aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
assOoCi m one ritardata%gcata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di

namento 0'se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
ervi o ai li possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un

improvviso, a causa di:
- Fissazione allenta allentament
- SoIIecitazigni, in quelle deri& gatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

e Danni
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 anatomiche nelle
immagini radiografiche.

o Nei pazienti con sensibilita accertata ai materiali implantari possono verificarsi reazioni allergiche.
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Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi metallurgici,

meccanici e funzionali.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del&' i

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provoc
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dim& e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato .

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i rgsidui chimici potrebbe c|®Izare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad s le etichette, pOighé questo potrebbe

sterilizzaziope. *

glio e dispositiv ossono essere affilati.

tiche e/o overnative per la
itivi taglienti.
L 2

EFFETTI INDESIDERATI V o O
I possibili effetti indesiderati @ o: 0 \
iopi"@apomale, danni a@ 0 ai tessuti
i i alla prese impianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'impiaf i attivite ul dispositivo, guarigione
incompleta o fekza ianto durantédingerimento. Possono verificarsi

migrazione £/0 alle ento dell’i .
etalli, reazione is llergica,0 reazio vversa da corpo estraneo derivanti

e Sensibilita a
materiale nsultare #postro documento “Metal Sensitivity Statement”

dall'impianto @
(Dichiarazione di sensibilitg cumed.net/ifu.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, stru
Osservare le procedure ospedaliere, le |j

¢ Dolore, fastidio o sens
riassorbimento osse

T becrosi dell'osso o del tessuto,

di

e sul sito web www.acumed.net.

@er promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi"adeguata ati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consigli@,al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pilu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambienti per risonanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA

o La durata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal mento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I'ispezione di pre-sterilizzazione. 4
e Le parti sterili possono essere impiantate fino alla data di scadenza indicata suII’etiche\

N

STERILITA z’
¢ Gli impianti e gli strumenti possono essere forniti stegill 0 non sterili come in etichetta.
¢ I dispositivi non sterili devono essere sterilizzati pri !

uso.

o I dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono statifesposti a dose ima di'25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minimo diéictigezza di sterilita di *

MATERIALI

e Il chiodo, il tappo termi

¢

I opzional%&gip-mcTM sono realizzati

secondo la norfha ASTM F136.
e L'impianto opzionalgs v i aFresto Tip-L ; Izzato in lega di Ito-cromo (Co-Cr) secondo la
norma ASTM F1
e Per la composizio a degli impianti metallici Acumed, Itare il nostro documento “Metal
2 ichi i i %endibilita ai m& dirizzo www.acumed.net/ifu.

Sensitivity ﬁ
MONOUSO @
¢ Gli impianti sono esclusi nte monouso, cato sull’etichetta.
e Non riutilizzare gli imgpi Nouso, PoicC otrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
ncrociata.

di contaminazi i

e Smaltire quaI§ ianto non utili sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impiantoeen to.

o> g\

e Perun sicuro e il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei
metodi di applicazionépdegli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

¢ Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.
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¢ Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferimento alla tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchino.

e Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche degli impianti. Q

¢ I vantaggi ottenibili con un intervento di impianto possono non corrispondere alle aspgtt
paziente o possono deteriorare con il tempo, necessitando cosi di intervento di revisio %
I'impianto o intervenire con procedure alternative. Gli interventi chirurgici di revisio ca
impianto non sono infrequenti.

tituire
di

MATERIALI é
Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di titaniogacciaio inossidabile@inio, silicone e altri polimeri.
‘
RIUTILIZZABILI e MONOUSO . Q
%hey) i

e Gli strumenti sono da intendets 7zabili, a men n siano ide [I'etichetta come

MONOUSO.

e Gli strumenti monouso ssere smaltiti o [Autilizzo su u paziente durante una singola
procedura.

e Non riutilizzare

ti monouso, poich potrebbe tare i rischi di malfunzionamento e di
¢

contaminazigmenig .
e Gli strume zzabili devono es ilizzati solo sw‘sngolo paziente e durante una singola
procedura -@ essere ricon i
e Gli strumenti rittilizzabili (usoYimitato) hanno un @ limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in i degrado dell@a oni.
I

e Gli strumenti riutilizzabi nzialmente ¢ da agenti delle encefalopatie spongiformi
essere & il riutilizzo.

trasmissibili (EST) n
S \
IMPORTANT \ \@b
e Prote %umenti da ggaffi emcisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
Ii%enti.
)

< re la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
' % sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
modo affidabile. Trasp@gtare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
l'uso.
o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.
e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.
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RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE 9
¢ Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e i
I'efficacia della sterilizzazione.
¢ Ispezionare gli impianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessu ifytal caso,

smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con squ@ntenentl iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato

rumenti in aIIum| do il contatto con

soluzioni con pH < 4 e > 9, soprattutto se co ti o di sodi ros o di sodio.

Il ricondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati puo €ausare lo s ei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositiv

Evitare di utilizzare detergenti contene di in quanto poss naturare e coagulare le proteine

(fissazione).

I detergenti enzimatici sono adatti i re la conta a base di
- Utilizzare un detergente enziffiati neutro.

- Utilizzare una soluzione po ogena per te re il disp nte la pulizia.
Seguire attentamente le produttor urezza Ia d one la miscelazione, la

qualita dell’acqua, il te i"esposizione, la te eratura, la so o smaltimento dei
detergenti. {

I dispositivi poten ntaminati da delle ence spongiformi trasmissibili (EST) non
devono esseretratta tilizzati. Quéste istruzioni di ric mento non sono adatte per
I'inattivaziogle deg i . I procedur% re, le linee guida pratiche e/o le nhorme
governativeper la forretta gesti Itimentﬁl itivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

Acqua di servizio: fare rj alla norm R34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. di servizio si Iftende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere ento a iur@e essere adatta all'uso.

Acqua pretra : iferimento& AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretr i i amente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico e%dotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacepe li, le norme n I e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

Advancemént of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
ne medica). AcqUis il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
I TIR34:201 m 017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1.

N

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
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vl

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.

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, scanalatur, t@
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile. TS &

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per g a& e tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con zolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-26 minuti utilizzando u ighe detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le is@guziomi del produttore degli nti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni. C
Importante: eventuali danni superfici ece pOSSoONo tage a causa della pulizia ad

ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale pgf"almeno 3 minuti utilizZandg ua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresa tra 25 352C (da 77 °Ea.C @ per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili

L 2
- Risciacquare le cannulazio anismi com P
9. Ripetere le fasi di ricondizio Q0 precedenti i sofie tracce visib co.
10. Eseguire un risciacquogina eno 1 mirﬁjl ando acq% ata per rimuovere i

izio. Non oluzioni saline per il risciacquo
zione e la sterilizzazione.

i.akflmidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi

carnulazioni e ai ieChi, nonché alle cerniere e alle
- i@mento. q
- Sciacq : ioni tre volte una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in ec dagli strum n panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
asciugatura.

12. Lasciare asciugare co ente gli str
possono rimanere b i dopo il pe
* La pulizia manualwa convalidata uti
STERIS Prolystica&

*
PULIZIA

CA - DIS
Imp nte: la pulizia prraticasappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le p enti fasi @i
aggiuntivo. Seguire esplicitameéfite le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

¢ Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.
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¢ Ricondizionare tutti i vassoi e gli inserti rimossi dalla custodia. Collegare i seguenti strumenti all'iniettore
o alle porte di irrigazione per chirurgia minimamente invasiva:
- 80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio
¢ La disinfezione termica € stata convalidata* per un Ag = 3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C).
e * ]l 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
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE N\
e Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurar e Xizia 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 p .
¢ Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verifica on vi siano dannifsupefficiali, come incisioni,

graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo dashe
¢ Valutare che gli strumenti funzionino corrett

i e meccanismi di
apano e agli alesatori

nonché agli strumenti utilizzati per il taglio odinserimento degli I. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non si ati o corrosi ire qualsiasi.strumento che non
funzioni come previsto. ¢

e Ispezionare tutte le superfici taglieqti‘@onénte di ingr

- Sostituire uno strument ame siano s
altro modo deforma
- Strofinando un p

incrinature.

@ : atate, arrotolate o in
j cotene sulle Iame@ ile riIevare@facilité scheggiature e
e marcatur%ale di riferi@&Sostituire qualsiasi dispositivo su

petere la pulizia degli strumenti o
i rilizzazione.
i idroselubile) puo entare la durata utile degli strumenti chirurgici.
ilicone, oli% , poiché interferiscono con la sterilizzazione a
C

sario per garantire il corretto

estinato all'uso su strumenti chirurgici e con
e indicato dal produttore. Utilizzare acqua

pretrattata in caso di .
e Rifornire comgl ente i vassoi e i

STERILIZZAZ \ \

e Esequ x izzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

Si'sconsiglia la,steriliZzg e a spostamento di gravita.
e @ zione immediata (flash).

del sistema.

- onsiglia |
e Assicurarsi di non s limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
dispositivi.
¢ Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.

e 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.
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¢ Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* 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 sicurezzadi

sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.
Importante:

L 2
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati pulitiss % queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttam I

codici custodia Acumed identificati nella tabella Q
Sistema 2 chiodo per perone, Sistema i &: N ¢
Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto
A~ & Eod
Base™80-2521, 80-3946m80<3948, , 80-40

Cod|c_| Cl!smd'a delle operchid cassetta: 80s2522, 80-3947, 8
soluzioni :

Condizione!: . bustato ¢
Temperatura e'tempe =1320C - @
di esposizione: 4 min K

134°C

T afuraetems
emper @@ po i

giati secondo i

80-4064
80

di espeosizic

Temp asciugatura:

1 Utilizzare la confezione/imballag
queste istruzioni e in confor
riferimento a PKGI-76 all'indi

2 1 dispositivi sono compai I'esposizionpe utia 134 °C.

* La sterilizzaziong e&tata convalidata utili 0 sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGu& 0 One-ﬂ

L 2
ISPEZIO @TE RI LIZ@)NE

.acumed.n

i ili i %ori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
normative nazionali. erilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare

e No rvare o utilizz ' sitivi sterili se non sono asciutti.
- L'umidita favori§cea,s0pravvivenza dei microrganismi.
- L'umidita che rimage sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L'umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
o Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO

e Gli articoli devono essere conservati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il
potenziale di contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del
produttore di involucri per sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del

prodotto sterile e i requisiti di conservazione per temperatura e umidita. 0
. &

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO STERILE

e I dispositivi devono essere conservati in un‘area protetta da polvere, parassi & erature/umidita
estreme.
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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

www.acumed.net/ifu

Attenzione

>

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile 2.
Data di scadenza 6 * 5.1.4

Numero di catalogo 516
REF g

B> 0

LOT Codice lotto

EC |REP | | Rappresentante autg 5.1.2
pp

577

511

513

5.26

542

ata e consultare le istruzioni per I'uso / non
del prodotto o la sua confezione & 528

U.S. 21CFR 801.109

2017/745.. La marcatura CE pud essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

c € Marcatura CE'@i conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Fibula-stift 2-system, Ulna-stift 2-system

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \&
Acumed nagle 2-system for fibula og underarm inneholder fibulanagle 2- og uInanagIe i ntater og -
instrumenter for fiksering av frakturer og osteotomier i fibula og ulna.

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed nagle 2-systemet for fibula og underarm, so r ay fibulanagle 2- @g ul nagle 2-implantater

og -instrumenter, er beregnet pa fiksering av frakt r 0 omier i hef oIdsv fibula og ulna, herunder
eksi

frakturer hvor margkanalen er smal eller impla itet er avgj @ .

KONTRAINDIKASJONER
e aktiv eller latent infeksjon
e sepsis
o utilstrekkelig belnmengde I|t t, osteop 0S
[ ]
[ ]

blgtvev eller material \
pasienter som ikke n Qilge mstruk@for postop@ dling
ADVARSLER 0OG @REGLER

Advarsel:

e Resultatet a dlingen eller tatet kan is ykket Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pd
grunn av:
- lgs fiksering og/eller
- belastning, f.eks. |ng grunnet ifig av implantatet under operasjon
- belastningskonse joner
- belastnlog nnet vekt, stor or hgy aktivitet
e Det er mer sanx at swkt vis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsink%t elier lende samm g eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
opps nten ikke f era tte instruksjoner etter operasjonen.
e Det ka % nerveskade er blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

ppsta vev; k ] brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store he r tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape rstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.

¢ Allergiske reaksjoner kan forekomme hos pasienter med bekreftet materialsensitivitet overfor
implantatmaterialer.
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p3 emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

¢ Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander

implantatkomponenter fra ulike produsenter.
e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utigpsdatoen. Les pd produktetiketten. Q
e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutseligsvikie
fglge av tidligere belastning. \3
e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og ge@methier Som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pévir@ps eriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for ekseptpel med etiketter, da a en negative

pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutt€ins er og ligneénde enfeter kan vaere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer er nasjonalt regel réiktig handtering og

kassering av skarpe gjenstander. @ @
BIVIRKNINGER Q .
Mulige bivirkninger inkluderer, o
@ , nerve- elle @skade, bein- snekrose,
i 'ﬁpla el

e Smerter, ubehag eller unorma
beinresorpsjon eller uti

e Implantatbrudd pa
som utgves pa img

eling pga.

ler kirurgisk e.
aktivitet, | igdelastning, tendig tilheling eller for stor kraft
i i % j ing av implantatet kan forekomme.

aksjoner pa fremmedlegeme pga.
ity Statement» (Erklaering om

OPERASJONSTEKNIKK %
Acumed kan vise til flere steknikker en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd w umed.net.

amhneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

e inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
foreslatte behandlingen.

og mulige bivirknin

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.



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

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 91

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet “Acumed Implants
in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pdvirkes av bruk, handtering og behand
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for a sikre bruksev
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten. \

STERILITET \

¢ Implantater og instrumenter leveres enten sterile e

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har v&
p .

usterile. Dette er an duktetiketten.

n minstedose pa 25,0 kGy gammastraling for
d oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili 0

IMPLANTATER

\_/ \/
MATERIALER a
e Spiker, endehette -skruegog Tip-Loc™ ingformede im %t ekstrautstyr) er produsert av
titanlegering (Ti iht. ASTM F13
o g implantat (ekstraytstyr) er prodds kobolt-krom-legering (Co-Cr) iht.
o etal Sensitivi ment» (E ring metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
v metallimplantater fra Acumed.

den kjemi mmensetnini
ENGANGSBRUK

e Implantater ef wng ngsbruk, sli @gitt pa etiketten.
ti

e Implantater bruk SKK kes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og

krysskonta |
e Kast ?& antater SOQ kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ik les.

O

e Operatgren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

o Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.
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¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pé et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

¢ Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til

implantatsvikt.
e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset
e Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid p& grunn av behandlingen de utse f@ne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene. *
S over

e Fordelene ved implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forventninger eller k x
tid, noe som ngdvendiggjar revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller utfgre altéfnative prosedyrer.

Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig. @

MATERIALER
Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, itt stal, alu I|kon og @)Qymerer

FLERGANGSBRUK OG ENGAN S

e Instrumentene er til fler, ed mindre e itt pd pro en at de kun er til
engangsbruk.

e Instrumenter til e sbr, al kastes ette pa én enkeIt under én prosedyre.

e Instrumenter t|| ruk skal ikke gJen s, da dette |sikoen for svikt og
krysskontamig

e Instrument etgangsbruk er ku gnet for bru enkelt pasient og én enkelt prosedyre far
de md behand

e Instrumenter ergangsbru enset bruk &grenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes ut umiddelbart¢dis Wtelsen ikke er go .

e Instrumenter til flergan
encefalopatier (TSE);

behandle jénbruk.
. \
VIKTIG \ @b
o Instr e&%beskyttes {rip og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
: R

k portevesfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
e % er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

ate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig

d behandle pa en si
etter bruk.
e Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma héndteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgétt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG 0
¢ Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for a8 begrense mikrobevekst og for a8 gk %
v

eff
sterilisering. x
¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skaI& slik

kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles. @

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere kontakten med opplgsninge inneholder jod,

klor og saltvann eller andre metallsalter.
o Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa in§tru ter av aluminiun®tkan ferhindres ved & unnga

n
kontakt med oppl@sninger pd < 4 pH og > 9 pHf spesielt iVis de innéholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid. *

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metallgifkan fgraytil at fargen en dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

¢ Unnga rengjgringsmidler som inneholder aldehyder, da slik turere og gulgre proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er g il lasne prote sert kontaminegi 6

- Bruk et pH-ngytralt enzymg .

- Bruk en lavtskummen S slik at enhet, plig under r %@
e Fglg produsentens anvigni gye nar det gjelder sikkerhet, o% , blandingsforhold,
: .\ ey

vannkvalitet, eksponeri g og kasser gjeringsmidler.
e Enheter som pote @ aminert med'q grbare spo encefalopatier (TSE), skal ikke

behandles eller gj€ . Disse behandlingsinstruksjon ikKke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffe Nsyke (o retningsli% r nasjonalt regelverk for riktig
handtering % [ an vaere kontamigert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann:Se jon i 34 * ved % nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, reve ytterligére andling far bruk.

o Kritisk vann: Se informa MI TIR34* %k av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et t organisk o innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.

Egnet vann kan,ogsa a i nasjonalex eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
* Association for %&rcement dica trumentation (AAMI) (Organisasjonen for d fremme

utvikling og si ektiv bruk'e sk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water fi 9\ cessing of&jic devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
MANQNGJﬂRI

1. Skyll kontaminerte&lmenter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

o
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vl

La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stél eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubbes nér de er helt nedsenket i opplasningen, for a
minimere sprut.
7. Noen instrumenter md handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pd instrumentene skal vaere Igsnet under rengjaring. Instrumentene skal rengjares
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig tilgjengelige omréder som kontaktflater, fjsegér,«po
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sittef;
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god & alle
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgr ende
stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bru
ngytral pH. Falg instruksjonene for produsen

n nylaget rengjgrings ultralyd med
awultralydmaskinen emiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan foryérresVed réngjgring

8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent og mykt evann i et temp @
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa kopfaminering®og reng](arl id
- Lgs ut alle bevegelige deler.
- Skyll i alle rgr og komplekse mekanis

9. Gjenta tidligere behandlingstring det rtsatt er sy ster av smus
jt ann for & fi mlneraler glele nheter som finnes i
ke brukes til Sluttskyllingen, ford dvirke desinfiseringen

10. Skyll til slutt i minst 1 minu
- Lgs utalle beveg ige"deler. Q %
- Veer spesiel pa rgr og I tillegg til i? ler ©g sammenfgyninger mellom

®
pmrade pa 25 °C til 35 °C (77

og steriliseringen.

nyttevann. Saltvannslgsninge
tllstﬂtende

re ganger ved hj sprgyte (1-50 ml).
ne ved 3 br ren, absorberende, lofri klut.
uell fuktlgw pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

* Manuell rengjgring ble validerg v ruk av ren @ﬂdlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bigtleggiQg og rengjgri

AUTOMATISK RE ING INFISERING
Viktig: Autem ](arlng krever rengJerlng Utfgr alltid de farste trinnene for manuell

matisk re ring krever manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av

skal falgesstil Punkt og prikke.
behandl av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsyar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale

standarder.
¢ Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfares.
e Behandle alle brettene og innleggene som er tatt ut av beholderen. Fest fglgende instrumenter til
innsprgytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehdndtak
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o Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL F@R STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjaring. Sjekk n lle
vanskelig tilgjengelige omréder. *
- Et instrument som ikke er rent, ma reprosesseres. \
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjares.
e Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, rip
alle enheter som er bergrt.

¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle del
drill, bor og reamere samt instrumenter som bruk

etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte? I er som fkke fungerer som de skal, ma
byttes ut. *
o Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere allg?kuttflater.
- Bytt ut et instrument hvis kuttflateft er shav, hakkete, spru ndet eller er deformert pa

andre mater.

- Fgr en bomullsklut over kanteg for Ie & oppdag sprekker
e Kontroller at alle markeringer ogskg alaer er lesélige. ytt ut enhet dette |kke kan leses.

¢ Instrumenter ma repareres, b @ 0 eIIer vask etter bebov ikre at de fungerer som

de skal, far steriliseringen ka
armgke Ievetldenﬁ’ ske |nstru ke bruk silikonbaserte
p

e Smgring («instrument

smgremidler, olje eller aslike vil hai d damps Bruk kun vannbaserte
smgremidler som or bruk pé e |nstru med dampsterlllserlng Bruk
smgremiddelet e inger fra pr, duse . Bruk kri | vis det er behov for fortynning.
o Etterfyll sys g beholde
STERILISERING
 Utfgr sterilisering ved hjelpiav @® autoklav me@msk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ve Jonsfortren fales ikke.

- Flash-sterilisering umlddelba efales ikke.

e Kontroller at st %rens maksim kapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter %

o Behold@rn stables DX hindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.

o i o fra sterlllgpro senten, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og

edllkehold
o i erte gjenstang @w kjoles ned til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg hdndtere
dem pa en trygg mate ogforebygger kondens.

¢ Fglg gjeldende retningshipjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 8 fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppné et ngdvendig
sterilitetssikringsnivd pa 10 for systemet.

Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse

instruksjonene og er helt tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i

henhold til numrene angitt i tabellen.
Fibula-stift 2-system, Ulna-stift 2-system: 0

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til beholder: | | .\ il kasse: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Tilstand': Innpakket
Eksponeringstemperatur | 132°C
og -tid: 4 minu *

Eksponeringstemperatur
og -tid%:

Torketid:

L 4
a
som er egnet forgyklt parameterng,anb @ lisse instruksjonene og i
76 pd www.acufiaed.néifu for steriliser ap® stive

1 Bruk steriliseringinnpakning og 3
samsvar med nasjonalt regelver
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible poneringstid p3,18 r ved 134 °C.
* Steriliseringen ble g @ D ruk av STE 0 3023 V. ic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 Oné '@ npakning. @

QS
KONTROLL E RILISE

e Sterile enheter skal ikke br, oppbevar r helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mi ismer ove .
- Fukt pd innpak lukkede pr

sjon og slg !

- Fukt kan fgre til k

o Kontroller deft %Jarrieren for ader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt. \ %

’\b &

er sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
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OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV PAKKET PRODUKT

e Elementene skal lagres under kontrollerte forhold p& en mate som minimerer potensialet for
forurensning i henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholder for begrensninger pd oppbevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

L 4

OPPBEVARING AV STERILT PRODUKT \\

e Enhetene skal oppbevares pa et sted som er beskyttet mot stgv, skadedyr og temperaturer
og luftfuktighet.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
w

Utlepsdato * 514
REF Katalognummer 516
LOT Partikode * 515
EC |REP | | Autorisert EF-/EU-ref 5.1.2
M D Medisinsk utstyr 577
M 5.1
&l 513
526
® 5.4.2
@ %a et, bruks.anvisningen / skal ikke brukes hvis 528
pr elléFemballasjen er skadet
1g: Foderal lov (US e ser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

etikkelet er et r
navnet.

CE-merke
kan folges av

&t varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller ssmmen med Acumed-

var, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745.. CE-merking
-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Fibula Nagel 2-systeem, Ulna Nagel2-systeem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

o XN\J

BESCHRIJVING \
Het Acumed fibula- en voorarmpen 2-systeem omvat fibulapen 2- en ulnapen 2-implantaten
instrumenten voor de fixatie van breuken en osteotomie van de fibula en ulna. 2

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed fibula- en voorarmpen 2-systeem, best it fibulapen 24en ulnapen 2-implantaten en
instrumenten, is bedoeld voor de fixatie van breu no omie van ctigvelijk de fibula en ulna,
met inbegrip van breuken waarbij het medullaige kanaalsmal is of de fle van het implantaat van het
grootste belang is. @

CONTRA-INDICATIES

V Q ¢
Actieve of latente infectie ¢ O
Sepsis \

i Iteit, osteop@

Onvoldoende botkwanti

2
WAARSCHUW@ TREGELENA
Waarschuwing: x
¢ De behandeling kan mislu het implanta@ efect raken en plotseling falen als gevolg van:
I

- Onjuiste bevestigi of loskomen at
- Belasting, waar belasting dx implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
d ti

- Spanningscahcentraties
- Belasting gewich var@ nt, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
dig&

e Hetis vaar, iinljker dat het i defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

afwe olidatie of onvglle enezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
e& ucties voor p@stoperatieve zorg niet opvolgt.

h trauma @f igheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de

=)

e Het instrument kan en 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.

¢ Allergische reacties kunnen optreden bij pati€énten met vastgestelde materiaalgevoeligheid voor
implantaatmaterialen.
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Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

¢ Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrutent.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument i( el
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en & hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. &e

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoon@ kunnen

beinvioeden.
¢ Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbg€ld met etiketten), o een nadelige invioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisati
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerd
kunnen scherp zijn. Houd u aan de proced
de overheidsvoorschriften om scherpe v@brwerpen
afvoeren.

), sogrtgelijke hulpmiddelen
% ijnen van de praktijk en/of

kunnen gebruiken en
NADELIGE GEVOLGEN

Q ¢
Mogelijke nadelige gevolgen erandere: 2
¢ Pijn, ongemak of abnor Jordingen, zenuwe elen, bot- of
weefselnecrose, botresg@rptigsef onvoldoende gehezi oor de aan% van een implantaat of

door een chirurgisch .
e Fractuur van het ' tige activitei durige belasting van het

implantaat, onvolled i rmat racht die_ti sfhet aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend [ iveft en/of Ios%

e Metaalgevo allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van i vreemd malteriaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklaring me ligheid) op med.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een ofymeer op atietechnie%@m het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk operatietechni ww.acumed.net.
Belangrijk: operatictechnieken ku rijke veiligheidsinformatie bevatten.

e instrument&er(l implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
opgeleide enfgekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. V&dr de behandeling
wordt de"chirurg g % alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen vamalle 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, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. Raadpleeg onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI-omgeving) op
www.acumed.net/ifu voor meer informatie.

LEVENSDUUR

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levensduur die wordt beinvioed door het gebraik en
de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan de sterilisatie of de instrumenten voar g
gebruik geschikt zijn voor gebruik.

¢ Steriele onderdelen kunnen worden geimplanteerd tot aan de vervaldatum die op h&e ordt

vermeld.
STERILITEIT QZ
¢ Implantaten en instrumenten kunnen zowel steriel alSiniet#Steriel wordlien geleverd. Dit wordt
uik wi

aangegeven op het etiket. *
¢ Niet-steriele instrumenten moeten voor
¢ Instrumenten die steriel zijn aangeschaft.e

25,0 kGy gammastraling om een minimaa

en gesterilis
tvangen, zijn bl
etiliteitsgaranti

Q
ip-Loc™- ntaten zijn vervaardigd van

136.
%a obalt-chroomlegering (Co-Cr) volgens

etal Sensiti@tement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

Id aan een minimale dosis van
n 10 te ve krijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

Raadpleeg h

www.acumed.net/ifu voor sche same@r an metaalimplantaten van Acumed.
IMPLANTATEN VOOR IG GEB UI%
e Implantaten zij d voor eenmali brtiik, zoals aangegeven op het etiket.

iet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

e Gebruik implantat or eenmali i
kruisbesm verhogen.
o Voer an¢ implantatep, af als\ge zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
t
K

impla gen niet w n herverwerkt.

BELAN

e Voor een veilig en e&f gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.
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¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

¢ Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeven in de instructies voor chirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te buigen, kan het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techniek.

¢ Combineer implantaten alleen als ze daarvoor bedoeld zijn.

e Bescherm de implantaten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het implantaat defect raakt.

¢ Voorkom dat ongebruikte implantaten vuil worden. Q
¢ De kleur van geanodiseerde implantaten kan in de loop van de tijd veranderen als ge GN
n de

herverwerking. Deze kleurverandering heeft geen invioed op de mechanische eigensch
implantaten.

e Het is mogelijk dat de voordelen van de plaatsing van het implantaat achterblijve
van de patiént of met de tijd minder worden, waardoor revisiechirurgie nodig is
vervangen of alternatieve ingrepen moeten worden y€rricht. Revisie-operatigsWi

ongewoon.

rwachtingen
t implantaat te
antaten zijn niet

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van
andere polymeren.

4
Wwaliteiten nitg, roestvrij s %nium, silicone en
N
MEERVOUDIG GEBRUIK G GEBRUQ %\
e Instrumenten zijn oeld voaF meervoudig'g , tenzij op héteti ordt aangegeven dat ze zijn
edoeld

bedoeld voor eenfi

: om na j één patiént tijdens één procedure
te worden weggege Aﬂ

e Gebruik instilumenten voor een bruik niet% ,'@mdat dit het risico op falen en

uik zijn all Id voor gebruik bij één patiént tijdens één

kruisbesmetting=kan verhoge
den herv ﬂﬁ s
ig (beperkt % ebben een beperkte levensduur. Vervang
I

¢ Instrumenten voor meerv
procedure. Hierna moe

e Instrumenten voor
instrumenten vaor mee dig gebrui lijk als ze niet meer goed werken.

o Instrumenterfy eervoudig ge ogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiform al@pathieén); %&t worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

5
BELAN Ix

o ern de’instrument krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aange die ervo zorgen dat het instrument defect raakt.

e In de buurt van de s van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.
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HERVERWERKING

* Associa or the Advand
medische hulpmiddele

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) wanneer u met verontreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRIJK &Q

L 2

Voer de herverwerkingsstappen snel uit om microbiéle groei te beperken en de doeltre ew van de
sterilisatie te maximaliseren.
Kijk of de implantaten zijn besmet met bloed of weefsel en voer ze af wanneer di l is.
Verontreinigde implantaten mogen niet worden herverwerkt. @
Voorkom dat de instrumenten corroderen door ze zagheinig mogelijk in con n komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing o e metaalzouten b%
Voorkom dat de beschermende anodisatielaag @an aléminiéim instrumenten ba&schadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen wietigplossifigen met ee ﬂ wdarde van < 4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriu droxi evatten.
Door geanodiseerde metalen herhaald erverwerken, kur@e
echter geen invloed op de werking van h ment. .
Gebruik geen reinigingsmiddelen n, omdat iwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reinigingsmiddé

- Gebruik een enzymati

- Gebruik een oplossi
Volg de instructies

leuren vervagen. Dit heeft

erontreinfigi @ e krijgen.

i rale pH-w
et instrum% s het reinigen kunt zien.
et betrekkiqg to veiligheid, de opslag, het
g%de temper ;

t vervangen en het afvoeren van

et YSE-agenti (over gbare spongiforme encefalopathieén),
arna opnieuw bruiken. Deze herverwerkingsinstructies
en van TSE-a%Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktij orsebriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de jui iken en afvoeren.
Gewoon water: ra u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is

doorgaans kraanwater, r het kan Zzij op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgerkhft geschikt is seor @ebruik.

Kritisch wateryraadpleeg AA anneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezui eeft een zee ganisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
van 0 EU/ml. ationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnenymodelijk ook ande &schikte vormen van water worden genoemd.

@. of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the

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

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuiling op het

oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.
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3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledig zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle oppervlakken in contact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze het opperviak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten indien mogelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verr@
van de vloeistof tot een minimum te beperken.
7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunt:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de i ten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te lat zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, s akken en

flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende
- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer.

il weg te spoelen.
igidien nodig) tijdensihet Sghrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegank if.
ﬁu

- Reinig de canuleonderdelen en lastige en nagwkeurig m Ipvan een borstel die de
juiste afmetingen heeft.
- U kunt de instrumenten eventueeld0 tot 15 minuten in e
verse, ultrasone reinigingsoplossin t neutrale

nreiniger plaatsen met een
-W@arde. Volg de instructies van de

fabrikant van de ultrasoonreiniger en reinigings *
Belangrijk: als het opp wal beschadi an de sch emen door ultrasone
reiniging. & *
8. Spoel het instrument e e e minsten n af met I n schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 2 35°Com al e@an reiniging e verwijderen.
- Beweeg alle eg nderdelen,
- Spoel de c rvlakken en lastig leden scho
9. Herhaal de verige erkingsstappen als u nog stee t.
10. Spoel het i t'hog eens ged e minstens lﬁt af met behulp van kritisch water om
mineralen &n andere onzuiverh verwijdergn, die in géwoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen“Zoutoplossing, t de desinfecti sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweeg
- Letvooral op de c

inde gate@ren en verbindingen tussen de
- Spoel de inste drie& met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder oveé i en met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
goed dr . kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen

G - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatise@gde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.
¢ Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische desinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige
nationale normen.
e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gemaakt van een smeerfase.
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¢ Herverwerk alle trays en inzetstukken die uit de kist zijn gehaald. Bevestig de volgende instrumenten
aan een injector voor minimaal invasieve chirurgie of aan irrigatiepoorten:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
¢ De thermische desinfectie is gevalideerd* voor een A van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).
* De herverwerking met een was-/desinfectiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN ISO
15883-2, en met behulp van een STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica 2X

enzymatisch reinigingsmiddel. 0
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE *

¢ Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed sd@L goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
¢ Controleer de implantaten en instrumenten op sch het oppervlak, zgals fakepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschagi
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn v
verbindingsmechanismen. Let voornamelij

) erde en en
uimers en instrumenten die

i ePZe nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervan nten die nj zoals bedoeld.
¢ Bekijk alle snijranden onder een veggrootg *
- Vervang het instrument al % ot, gebarstén,§chuin of op ee eré’manier vervormd
is.
2 langs de rar@om te kijke’n\ d beschadigd of

- U kunt met een katoene
e Controleer of alle markeri n referentie n [8esbaar zijn. het instrument als dit niet

gebarsten is.

het geval is.

e Repareer, verva einig de instrumen ndien nodi i om er zeker van te zijn dat ze
goed werke c “rdergaat mefide sterilisatie.

e U kuntsm i gebruiken om nsduur van chi u&isc e instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smee op basis v idone, olie ofyvet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik allee eermiddel erbasis voor ik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik eermiddel zo schreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermi oet' worden v

e Vul de systeemtrays volledig bij

STERILISATIE ¢

e Steriliseer @xﬂenten met\@1 een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luch ijderin
- v& met zwaar%chtverplaatsing wordt niet aanbevolen.

terilisatie vogrk 0 jk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat'de maxim gslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meergdere 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.

¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* 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
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk: Q
- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instryuctiesij

gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op d
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de @

genoemd.

Fibula Nagel 2-systeem, Ulna Nagel2-systeg

Parameters voor prevacuiinistoomsteriiisatie

Opbergkist,
onderdeelnummers:

Conditie!:

Blootstellingstemperc

1 Gebruik stérilisatieverpakki i de% accessoiresdie geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
i ereenstemming m nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
sterilisatie i esculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn compati rden blootgesteld aan 134 °C.
* De sterilisatie is gevalidee t behulp van S Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuimsterilisatieap een Ki 00 One-Step-sterilisatiewikkel.

L 2
INSPECTIE N \&ILISATIX
g . ..
nstrufaenten niet als ze nog niet droog zijn.

e Bewa de steriel
— cht®%orgt ervoor da%ro-organismen kunnen overleven.
teriele bagier, rden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.
- Vocht kan ervoorgorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.

o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen yan de
opslagtijd van een steriel product 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)*Werden opgeslagen
en tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN VERPAKT PRODUCT

e De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onderigecontroleerde offistandigheden worden
opgeslagen op een wijze die defkansgp besmetting tof een minimum geperkt Raadpleeg de
gebruiksinstructies van deifabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve centainer voor de grenzen van
de opslagtijd van eeprSteriehproduct en de gpStaguereisten voorgemperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN STERIELPRODULCT

e Hulpmiddelen Mmeten worden opgéslagentin een ruimge'di€ bescherming biedt tegen stof,
ongediefte en‘extféme temperatisen en vochtigheid.
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

Niet-steriel 2.
g Uiterste gebruiksdatum 6 * 514

Catalogusnummer 5.1.6

LOT Partijnummer

EC |REP | | Gemachtigdvertege 5.1.2

577

511

513

5.26

542

528

U.S. 21CFR 801.109

et kruis is een geragistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

c € 2017/745.. De*€E-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 Haste de Fibula 2, Sistema Haste de Ulna 2

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

\J

. L 2
DESCRIGAO \g
O Sistema de prego para peronio e antebraco Acumed 2 inclui os implantes e instrume prégo para
peronio 2 e de prego para cubito 2 para a fixagdo de fraturas e osteotomias do perén':ze ibito.

INDICAGOES PARA UTILIZAGCAO
O Sistema de prego para perdnio e antebraco Acume cansiste nos implahtes € instrumentos de

prego para peronio 2 e de prego para cubito 2, destina-se®@ fixacao de fraturas e osteotomias do perdnio e
do cubito, respetivamente, incluindo fraturas n 0 canal medular @ oitd ou a flexibilidade do

implante é primordial. @

CONTRAINDICAGOES o
¢ Infegao ativa ou latente V
e Sépsis Q . O
¢ Quantidade ou qualidadegnsu g'de 0ss0, O \
¢ Sensibilidade nos tecid ou sensibilidade aos tateriais
¢ Pacientes que nao ispostos ou sejdrmi zes de se as4imstrucoes de cuidados pos-
operatorios @
4
ADVERTENCI/
Adverténcia: \
¢ O tratamento ou implante Ihar, incIuinc@ subita, em resultado de:

- Fixacao frouxa e/ uxamento
- Tensao, incluin sao devido 0 iMadequada do implante durante a cirurgia
- Concenfgagies de tensao

atividade excessiva

- Tensao résul de pes@, C
. £ avel se o implapt rer um aumento de carga devido a atrasos da unidao, nao uniao
lha &mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucoes de cuidados

incompleta. ﬁ

° quéncia de tr. IfGrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos mol

¢ Quando um instrumente, e submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacao inadequada ou utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

¢ Os implantes podem causar distor¢ao e/ou bloquear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

¢ Os pacientes com sensibilidade aos materiais do implante podem sofrer reacoes alérgicas.
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Atencgao:

Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.
Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

Por razOes metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizagdo simultédnea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

Nao reutilize instrumentos cirirgicos de utilizacao Unica. O instrumento pode falhar subLta e
consequéncia de tensdes anteriores.

Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geon'@c s que
ar a

nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.
Nao utilize métodos de desinfecao quimica, uma vez que os residuos quimicos p
esterilizacao a vapor.

Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, i

afiados. Respeite 0s procedimentos hospit 0s regulamentos

governamentais para o0 manuseamento gfeli al cortante.
EFEITOS ADVERSOS *
Os possiveis efeitos adversos inclueg

¢ Dor, desconforto ou sensagoe @ ais, danos nos,nerves ou nos tedi s, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcao dsse cica ao inadequé@da 0 a prese implante ou devido a
trauma cirurgico.

e Fratura do implantgsdevido a atividade excgss ga prolongada s o dispositivo, cicatrizagcao
incompleta ou fo @ @ssiva exercida no e durante a0. Pode ocorrer migragao do
implante e/o UXamento.

e Sensibilidad reacao histol@gica, a’érgica ou adveksa a corpos estranhos resultante da

TECNICA CIRURGICA

implantacaod aterial estr sulte o;nosso ento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracao sensibilida metal) em wwgcumed.net[ifu.

ww.acumed.net.

A Acumed sugere uma o nicas Ci ﬂr@ra promover a utilizacao segura e eficaz deste

sistema. Consulte a@s nicas Cirur
L 2
Importante: As N irdrgicas\po ter informagOes de seguranca importantes.

0s e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por

dos e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do

a ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
ac0es médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo,
limitagOes, riscos (inforfpacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.
Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirurgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragoes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar

qualquer informacao adicional.
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INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacao “Acumed Implants in the MR Environment” (Implantes Acumed no ambiente de RM) em
www.acumed.net/ifu para obter mais informacoes.

VIDA UTIL
¢ Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizacdao, manuseamento e
processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagao mdltipla durante a inspega re
esterilizacao.
e As pecas estéreis podem ser implantadas até a data de validade indicada no rotulo

ESTERILIDADE
¢ Os implantes e instrumentos podem ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, con cado no
rétulo.
o Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizado da utlllzagao
¢ Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis f saum ima de radiagéo gama de
25,0 kGy para obter um nivel minimo de gar |dade de *
MATERIAIS
e O prego, a tampa da ex arafuso e 0S |mpI orma de bucha Tip-Loc™
opcionais sao fabricad de titanio (T|- I-4 ELI) de aco a norma ASTM F136.

e O implante em forng
(Co-Cr) de acord 3

e Consulte o n@ @ to «Metal S?sitlx Statement: acao sobre sensibilidade ao metal)
em Www.ag AfU para a co 30 quimica %Ia es metalicos da Acumed.

M opcional do em liga de cobalto-cromio

UTILIZACAO UNICA %
e Os implantes destinam- nas a uma 3o, conforme indicado no rétulo.
¢ Nao reutilize im Iant izagao u IS ode aumentar os riscos de falha e contaminacao

cruzada.

e Elimine qualqu nte nao utili steJa contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe u te contamin

\ K

e Para uma utlllza(;ao ef‘ icaz, o cirurgidao deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos apllcagao os instrumentos e a técnica cirurgica recomendada.

o As dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes ndao foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.
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¢ A selegao inadequada ou a implantagao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirurgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirlrgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

e Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode resultar
em falhas.

e Evite que os implantes nado utilizados fiquem sujos.

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processament Q
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes. .
i ‘];\

e Os beneficios da cirurgia de implante podem ndo cumprir as expectativas do paciente
deteriorar-se com o tempo, sendo necessaria uma cirurgia de revisdo para substitu e ou
realizar procedimentos alternativos. E frequente realizarem-se cirurgias de revis@ inplantes.

*
MATERIAIS

Os instrumentos sao fabricados a partir de ti , inoxidave I@, silicone e outros polimeros de

vérios graus médicos. V Q S
~ r r ’
UTILIZACAO MULTIPLA e UTI 0 UNICA \)O
a ] % rotulo como sendo de

¢ Os instrumentos destin

Zagao multi;@e 0 se identif

apenas de utilizacaq .

e Os instrumentos g€ utili nica destin% eliminaga utilizagdo num Unico paciente
durante um Unjco '} : %

¢ Nao reutiliz il o thica, pois po& tar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

e Os instrume utilizagao i estinam-s@s a ser utilizados num Unico paciente e num

e

Unico procedimento antes itarem de ento.
¢ Os instrumentos de utilizacao maltipla (Iimitad% uma vida atil limitada. Substitua imediatamente

qualquer instrumento,d acao multipl petivo desempenho se tornar inadequado.
e Os instrumentos de u a0 multipla‘pét ente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiformatr%issivel

\ (EET) n?% ser processados para reutilizagao.

¢ Proteja‘ps instrumentos &iscos € mossas para evitar concentracoes de tensdo, o que pode levar a

e Perto do ponto de #Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentostom sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacdo.

¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucao salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de todos os implantes
nao utilizados.
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PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecado individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

eficacia da esterilizacdo.

IMPORTANTE .
e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbi 0\ imizar a
I

e Inspecione os implantes para verificar se estao contaminados com sangue ou tecid IRine-os em
caso afirmativo. Nao processe implantes contaminados.

e Previna a corrosao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que.coRt€nham iodo, cloro,
solugOes salinas ou outros sais metalicos.

¢ Previna danos na camada de anodizagao protet nstpumentos de alumipio evitando o contacto
com solugdes <4 pH e >9 pH, especialmente stastiverem carbo degsodio ou hidroxido de
sodio.

nao afeta o funcionamento do dispositiv
o Evite os agentes de limpeza que captém aldeidos, uma vezqu em desnat c@agular proteinas

(fixacao).
0 ade s para dimirfgir contaminggdo @ e de proteinas.
‘ e pH neutro. \

e O processamento repetido de metais an@tizagdos pode fazer cor@ ore se desvanegam, mas tal
0

o Os detergentes enzimaticos s
- Utilize um detergente enzi

- Utilize uma solugao es 0Sa para p i sibilidade itivo durante a limpeza.
¢ Siga rigorosamente as coes do fabrica ivas a segur rmazenamento, mistura,
qualidade da agu 0 posicao, t inacao de agentes de limpeza.
0

Gao de agent T. Respeite edimentos hospitalares, as diretrizes
lamentos entais p anuSeamento e eliminacao de dispositivos
ontaminado agentes EET

0 AAMI TIR34*% re que for indicada a utilizagdo de dgua da rede

icae normal% municipal ou da torneira, mas podera ser

ura, substitui
e Os dispositivos p ente contamijnad agentes lopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao de essados o tilizados. Estas iEt 0es de processamento nao sao
m

potencialmente
e Agua de rede publica:
publica. A agua da redefpul

r)ecessério um trata adicional p ifir a respetiva utilizagao.

e Aguade elex%;e : Consulte& R34* sempre que for indicada a utilizagdo de agua de
elevada purez de elevadafureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico pidito Baixo com um i @ndotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também

pode & Ificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

& e Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagao para o Avango da

cdo Médicg). A o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
of medic . AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

reprocessi

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminagao
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizagdo.

3. Coloque os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até ficarem completamente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
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4. Acione todas as partes moveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.
5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.
6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizagao do liquido.
7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:
- Limpe os instrumentos com todas as pegas soltas. Limpe os instrumentos desmontados ﬁm
I

concebidos para serem desmontados.
- Utilize um jato de agua para submergir areas dificeis, como superficies de contacte,

bobinas, canulagdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexivei inar
qualquer sujidade resistente.
- Acione as partes mdveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para asse todas as

reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e asféreas dificeis utilizand ova de tamanho
apropriado.
- Opcionalmente, limpe com ultrassons dur. a L% minutosautilizan
. as i

uma solugao nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro i Goes do fi nte de produtos de limpeza
por ultrassons e do detergente.
Importante: A limpeza por ultra odera agravar da@teriores na superficie.
8. Efetue um enxaguamento inicial durante enos 3 minut Izando ag ade macia da rede
publica no intervalo de tempera e Ca35°C’7 % a 95 °F) par
de contaminagao e de agen D

- Submerja com ag u
9. Repita os passos de p ento anterio ersistam resi siveis.
10. Efetue um enxa nt durante pélo os 1 minuto % agua de elevada pureza para
eliminar minera impurezas prese na agua dﬁp lica. Nao utilize solugdes salinas
9,

No enxaguag ois pode rfegir com a desi a esterilizagao.
- Aciong todas'as partes mdveis.
- Preste'especial atencao as oes e orifigios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre

superficiesS"de contacto. x
- Enxague as canulaco enos trés uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade e esso dos instr, n om um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe o0s instrument complet @Jalquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos Ro%cdon uar molha apés o periodo de secagem.
* A limpeza manuax idada utiw ente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
do.

Prolystica 2X @
S

LIM ATI ECAO TERMICA

Importante: A limpeza<aut ca implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro 0s passos de
limpeza manual prévios. A lifapeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrugdes
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

over todos os vestigios
; ' ' 3
- Acione todas as pecas @ Q 6
aRt€ as cénula@) Ismos co .
0

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao térmica num instrumento
de lavagem-desinfecao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificagao.



@ Instrucdes de utilizacdo Portugués — PT / PAGE 116

e Processe todos os tabuleiros e incrustagOes retirados da caixa. Fixe os seguintes instrumentos ao injetor
ou as portas de irrigacdo de cirurgia minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega para transportador com roquete médio
A desinfecao térmica foi validada* para A; 3000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumento de lavagem-desinfegao foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pegas colocadas adequadamente, com avaliagdes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfecao
STERIS Reliance Genfore e o detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X. 6

INSPECAO PRE-ESTERILIZAGAO

0\
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminagao normal para se asse &x]ue a limpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiyérem limpos.
- Substitua os instrumentos que nao puderem i . Q
¢ Inspecione os implantes e os instrumentos paragfer a danosWpa supekficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositi feta
mecanismos de ligagao.

e Avalie se os instrumentos funcionam normédimenteéfjAcione todas
Preste muita atengao aos transportador: cas, mandris e in os utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma ca s ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho na@yseja a ado. ¢
e Inspecione todas as arestas co pIiagéo.
- Substitua um instrumento se a%aresta cortante estive mbotadaylafi surada ou tiver
qualquer outra deforma % \
- Passar um pano d oda®wsbbre a arest@ dar a det s e fissuras.
a

¢ Verifique a legibilidade as marcagg s de referé@nc stitua todos os dispositivos
ilegiveis. %
Repare, substitua ita a limpeza dos umentos co ecessario para assegurar o bom
: ilizacao.
pode aumen ida atil dos instrumentos cirdrgicos. Nao

leo ou maSsa, pois estes interferem com a esterilizagao a vapor.
de agua dgsti a utilizagdo em instrumentos cirlrgicos e com
%co

rificante de a m as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
aria diluicao.
uleiros e b d@ sistema.
. \
ESTERILIZ‘\CQ @‘
W

¢do com @ut ave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).

Reponha totalmente

amento de gravidade ndo é recomendada.

tehilizacdao por de
terilizacagsde ﬁ% imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de queld, limite’maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios

conjuntos ou dispositives.

e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secagem.

¢ Consulte as instrucoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacdo e manutengdo continua sdo adequadas.

¢ Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo 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.

o A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante: Q
- Os parametros de esterilizacdo sé sao validos para dispositivos que tenham sido ﬁ'\ e dcordo
amente

com estas instrucoes e que estejam completamente secos.
- Os parametros de esterilizacdao sé sao validos quando os dispositivos estdo co
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. @

Referéncias da caixa:

Condicao': ciongd
Temperatura e tempo 2°

de exposicao: jfiutos
Temperaturaet 34°C :

de exposicao?; 3 minutos

Et
eou acessorios

ionais. €onsulte PKG&
exposicio durante@tos al34°C
esterilizador % uo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um

0§)aos parametros de ciclo recomendados nestas
.acumed.net/ifu para esterilizacdo em

[0)

* A esterilizagao foi validada c
invélucro KimGuard KC60

INSPECAO POS-E ILIZACAO \
¢ Nao guard m atilize dispositi eis se estes nao estiverem secos.
- i promove asobrevivencia dos microrganismos.
umidade remanes% em produtos envolvidos ou contidos ap0s a esterilizacao pode

prometer @ b téril.
midade r o metal e embotar as arestas afiadas.
o Inspecione a barreira‘esteril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido comprometida.
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO EMBALADO

e Os artigos devem ser armazenados em condigOes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminagao segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenamento do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
armazenamento nas instrugdes de utilizacao da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacadtdo
fabricante.

*
ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ESTERILIZADO \\

e Os dispositivos devem ser armazenados numa area que fornega protegao c@ra, pragas e

temperaturas/humidades extremas. Q
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Glossario de simbolos

Simbolo | Descrigao 1E5N2;§?1
e Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
A Atencao
STERILE| R Esterilizado usando radiac&o
© Sistema de barreira dupla estéril
Nao estéril
g Data de validade * 514
REF Numero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote * 515
EC (REP 5.1.2
MD 5.7.7
M 5.1
& Data de fabrico 513
N&o reesterilizar \ 5.2.6
® Na&o reutilizar 54.2
ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ o produto ou a embalagem estiverem 528
L2
Rx O do: A lei feden@t dos EUR restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
=1 . a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo de @@nformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
C € 2017/745.. A marcagdo CE pode ser acompanhada do niimero de identificacdo do organismo notificado
responsdvel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Systemet Fibulaspik 2, Systemet Ulnaspik 2

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

L 2
Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet inkluderar Fibula Nail 2- och Ulna Nail Z@med

instrument for fixering av frakturer och osteotomier i fibula och ulna.
ANVANDNINGSINDIKATIONER @
Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet, som Fibula Nail 2- och®JIna™Nail 2-implantat med
instrument, ar avsett for fixering av frakturer och gsteotomierg fibula och @ina, inklusive frakturer dar den
medulldra kanalen ar smal eller flexibiliteten hos implaptatet’ar av storst *
KONTRAINDIKATIONER @ @
e Aktiv eller latent infektion ¢
Sepsis
Ctillracklig benmangd eller - teoporos * O
Mjukvavnads- eller materialkaRslighe \

Patienter som inte vill eller kam,folja vérdanvisn@ ter ingrepp,

VARNINGAR OCH @IGHETS&T A RI@ @
&
Varning: A

e Behandlinge mplantatet k. lyckas, inKldsive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattning och/elle Oring
- Péfrestning, inklusiv tning fran olz bdjning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av tning

ller fér stor aktivitet
ntatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd
akning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten

- Belastningspafre , for hog

e Det ar mer san t att fel intraffar
lakning, utebli\x ing eller ul%
inte foljer ningar efte&

ukyd kan

ultera pé grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

vnadsskaK

skada pagns ch vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hog

, for hog tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.

¢ Allergiska reaktioner kan férekomma hos patienter med bekraftad materialkdnslighet for
implantatmaterial.
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Forsiktighet:

¢ Implantat och instrument dr endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,

mekaniska och funktionella skal.

¢ Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmérkningen. Q

o Ateranvand inte kirurgiska instrument for eng8ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel pd Mstr tet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt o mébrier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan pdverk erilisering.

o Blockera inte hdl i Iddan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det k dngpenetrering

och sterilisering negativt.
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skafver
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvand iktlin

hantering och kassering av vassa forema

liknandé&jnstru t kan vara vassa.
och/eller II& bestémmelser for Iamplig

BIVERKNINGAR Q .
Méjliga biverkningar omfattar . Q
e Smarta, obehag, onormal ka @ - eller mju @kada, ben- x adsnekros,
benresorption eller otill d g pa grund 0 msten av tat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.
3 r%(ﬁvitet, Oka tning pa enheten, ofullstandig
. i ring. Migrer, ller 16sgdring av implantat kan

e Implantatbrott k
lakning eller for
%\egativ reaktion mot frammande kropp kan
e vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
ifu.

rund av fo

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder anera kirurgisk & Or att stddja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se véra kirx tekniker umed.net.

Viktigt: Kirtr i h tig sakerhetsinformation.

och kvalificerade ki erationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forstd
alla anvisningar fore b&kandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

iker kani{ne[
nstrume oc@a at i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begdra
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Ménga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pd www.acumed.net/ifu for mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en hdllbarhetstid som paverkas av anvandning, ha

bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspektion, 6, erih
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pd markningen. \\\

sterila eller icke-steril@ enligtvad som anges pa

STERILITET

e Implantat och instrument kan tillhandahallas antin
markningen.

S pa ?gammastrélning for att

IMPLANTAT

MATERIAL

uven och d%’a ip-Loc™ bu%%plantaten ar tillverkade av en

) enligt ASTM F13

ar gillverkat m%@xromlegering (Co-Cr) enligt ASTM
n

o I etal Sensiti ement” (Meddela om metallkanslighet) pa
ct/ifu for informatioh om den kemi ammansattningen av metallimplantat frén

Acumed.

ENGANGSBRUK \?

k enligt vad som anges pa markningen.

e Implantat érg xsedda for e
. Ateranv"ain IK)Iantat for (e% k eftersom det kan oka riskerna for fel och korskontamination.
d% m h
pl

e Kass implantat kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
konta 'r& antat. {
VIKTIGT &:

e FOr sdker och effektiv anvéandning méste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

¢ Fysiologiska méatt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav pd nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

o Implantat &r inte utformade for att téla péfrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for [6sgéring eller migrering.
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B6j inte implantatet férutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat frén repor och skdror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Fargen pd anodiserade implantat kan andras over tid pd grund av bearbetning. Denna fargforandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

Fordelarna med implantatoperationen kommer eventuellt inte att motsvara patientens f6
eller kan férsamras med tiden, och nddvandiggdra reoperation for att byta ut implantatét
alternativa ingrepp. Revisionskirurgi med implantat &r inte ovanligt.

\\

MATERIAL

varios graus medicos

FLERGANGSBRUK och ENGAN

*
Os instrumentos sao fabricados a partir de t@mdével, aI&one e outros polimeros de

Instrument ar avsedda for fle
Instrument for engdng
enda ingrepp.

Ateranvand inte i
korskontaminatio
Instrument @

Q ‘
g bruk sdvida mt@anges pa c;>
a gdda att kas nvandni % enda patient under ett
) engdngsbr som det kan o a for fel och
ruk ar endastiavsedda att anva a n enda patient och ett enda ingrepp
innan de kr tning.
Instrument Jransat) flerg K har en sad'ivslangd. Byt omedelbart ut ett instrument

an
for flergdngsbrik om prestan ir otillracklig. x
otentiellt k ats med smittamnen foér dverférbar spongiform

Instrument for flergdngsb
encefalopati (TSE) ska i earbetas for a

VIKTIGT ¢ \!
e Skydda.ins xr n repor ox or att férhindra péfrestningskoncentrationer som kan leda till

&: v kontamination frén instrument och forhindra att eventuell smuts

ink Instrument mg rd kontamination eller intorkad smuts &r sérskilt svara att bearbeta pa
ett till ligt satt. % era kontaminerade instrument for bearbetning s& snart som mojligt efter
anvandning.

Undvik l&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT 0
o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begréansa mikrobiell tillvéaxt och maximera ster'me%

effektivitet.
¢ Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera ar

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.
¢ Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar inne?—@ jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.
e Forhindra skada pa det skyddande anodlserlngssk et aIuminiuminstrur@nom att undvika
: triu

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, séfskiltém g€ innehalle arbonat eller
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av anodiserade m
enhetens funktion.

¢ Undvik rengéringsmedel som innehdller aldgh
(fixering).

e Enzymatiska rengéringsmedel 3
- Anvand ett enzymatiskt re
- Anvand en ldgskumm &nhe

e Folj tillverkarens anvisning ga for sakerhet orvaking, blandni

r spongiform encefalopati (TSE)

temperatur, byte och ring'av renglri
: inerats me%mnen for @
dferanvandas. ©essa betning iflgar ar inte lampliga for inaktivering
h procedurxﬁ/ ingsriktlinjer och/eller nationella
sserin som kan vara kontaminerade med TSE-

av en
'Xnv'anda offentligt vatten. Offentligt vatten ar

* vid anvis
kranvatten s krava ytterligare behandling for att vara lampligt

o Offentligt vatten: Se AA
vanligtvis kommunalt v
att anvanda.

o Kritiskt vatten: Se TIR34* vid @fivisRing att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ocb%ket l&gt org%‘ oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/m.

@ven speci ionella farmakopéer, nationella standarder och

Lampligt va

sjukhuspro
i \_n Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
i i Vfatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING
1. Skélj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten fér att minska kontaminationen
pd ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda f6r endast engdngsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera l6sningsstank.
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4. ROor pé alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlidgsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta fér att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar 16sa. Rengdr instrumenten demonterade om de ar utformade

for att demonteras.

- Anvand en vattenstrdle for att fléda rengdringslsning in i svartillgéngliga omraden, Q
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, ska ba iga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sdkerstalla att alla h&

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omréden noga med hjalp av e ig orste.

- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farsk uItraIJudsrengorlngsIosn|ng m @' tralt pH i 10 till
15 minuter. F6lj anvisningar fran tillverkaren av, traI]udsrengorlngsI ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada ka goring.

und av ultralj

tten i temperaturintervallet

8. Utfdr en inledande skdljning i minst 3 minu
' ion och rengdringsmedel.

25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att a

- ROr pad alla rérliga delar.

- Spola ur kanyleringar och komplex

9. Upprepa tidigare bearbetningssteg inati ter forekomner.
10. Utfor en slutlig skéljning i mi iti §r att avlagsn *

orenheter som finns i kranva ar for slatlig @
stéra desinfektion och sterilise : \

- ROr pd alla rorlig
- Beakta sarskllt a ngjarn ocﬁ llan ihoppressade ytor
re gadnger pruta (vol ill 50 ml).
i hjalp av r% sorberande och luddfri duk.
uelbfukt kan pé\& ilisering och enheter kan forbli vata

RIS stica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

11. Avlagsna overbI| V

12. L3t instru @

* Manuell rengoringwa
Cleaner.

AUTOMATISERAD RENG( G - VARME Dﬂ%ﬂON

Viktigt: Automatis ren g kraver oring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Automatlsem gdring kraver oring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av

diskdesinfektorn.
o Bear %na med an ndn| av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
or enligt E 15883 1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
aIIa impla t Orjningsfas kommer att anvandas.
e Bearb lla bricki ’g som tagits bort fran Iddan. Anslut féljande instrument till injektorn for
minimalt invasiv kirur er spolningsportar:

- 80-0663 medium paftérarhandtag med sparrfunktion
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ao = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengdringsmedlet STERIS
Prolystica 2X.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

¢ Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmérksam pd alla svértillgangliga omréden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
e Undersok implantat och instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ug.en

enhet som ar skadad.

e Beddm instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanism
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarni x oring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett in&n om inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skdrande kanter med forstoring. @

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte gt vass, om kanten harQi skaror, veck eller

pd annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor
e Bekrafta lasbarheten for alla markérer och r

sterilisering.
e Smorjning (“instrumentmjdlk”) kan dka h

kiselbaserade smdrjmedel, oljor elléx fetter rsom de
endast ett vattenbaserat smorjmedel %@ andning pa

Anvand smorjmedlet enligt ti S nvisninga@

o Fyll pd systemets brickor och

)
&

na t avlagsn ft (férvakuum).
Menderas iﬁ
ng (sna enderas inte.

; b) rek
la lastgrans int%jkrids nar flera satser och enheter steriliseras.

dra penetration av dnga och hdmma torkning.

ersom det
gar och 52" amplig installation, kalibrering, anvandning och

or tilldtas sy@l

Stapla inte behdllare pa v
o Se sterilisatortillverkare
fortgdende underhdl

umstemperatur innan hantering. Detta mdjliggor saker

is, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

Ical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
attande guide for ngsterilisering och steriliseringsgaranti i

ehepsive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
gton, VA.

o Foljande tabell visar mitimiparametrar som &r validerade* f6r att uppnd en nédvandig
sterilitetssakringsniva pd 10 for systemet.
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Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nér enheterna &r korrekt placerade i férvaringslddor fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Systemet Fibulaspik 2, Systemet Ulnaspik 2:
Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

ArtikelInummer for Botton: 80-2521, 80-3946, 80-3948, 80-4062, 80340
forvaringslada fran: Vasklock: 80-2522, 80-3947, 80-3949, 80-4068

Tillstand': Inlindat
Exponeringstemperatur | 132°C

och -tid: 4 minuter
Exponeringstemperatur | 134°C
och -tid?:

3 minute
'@/kelparametrarna som rekommenderas i
ww.acumed.ei fob sterilisering i

Aesculap® styva steriliseringsbehéllare.

Torktid: 30 mifuter
1 Anvand steriliseringsforpackning/omslag och tillbéhor som ar 1a
dessa anvisningar och i enlighet med rw gmmelser. Se P

2 Enheterna ar kompatibla med e i inuter vid 134

*
* Sterilisering validerades m jalp grvakuumsstes STERIS \
steriliseringsomslaget KimGua 600 One-Step. K
UNDERSOKNING E RILISERING ® @
%rr :

. . <® .
g eller anvand inte steril ter om de in
derlattar mikroorg S overlevn

t pd insla er Inneslutna

Vacamatic och

ukter efter sterilisering kan aventyra den sterila
barriaren.

- Fukt kan korroder tall*och gora v
¢ Undersok den sterila
aventyrats.

nter trubbiga.
a. Anvand inte produkten om den sterila barridren har

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pé 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 och krav
pd temperatur och luftfuktighet for lagring.

LAGRING AV STERIL PRODUKT

e Instrumenten ska f6érvaras pd en plats dér de ar skyddade mot damm, skadedjur, extrema
temperaturer och extrem luftfuktighet.
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Symbollista
A EN ISO
Symbol Beskrivning 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 54
www.acumed.net/ifu
A Forsiktighet V'S
N
STERILE| R Steriliserad med stréining \ 24
© Dubbelt sterilt barridrsystem 5.212
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum & 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
&
LOT Satskod V : 515
a/EU 0 51.2
@ 57.7
M ¢ 511
&l X 5.1.3
Omsterilisera int 5.2.6
® Ateranvén 5.4.2
mom forpackningén ¢ adad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. . .. e 528
ens sterila barridgellen Orpackning ar aventyrad
Rx O U.S. 21 CFR 801.109
= ett’registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
oy Overensstammelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU)
c € 2017/745.. CE-mérkning kan atféljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for
beddémning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Fibula Nail 2 Sistemi, Ulna Nail 2 Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarnn kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

Fibula Civisi 2 ve Ulna Civisi 2 implantlarini ve enstrimanlarini igerir.

lusan Acumed Q/e On Kol Civisi 2
uylk 6ne asld iriklar da dahil olmak

ACIKLAMA ) \
Acumed Fibula ve On Kol Civisi 2 Sistemi, fibula ve ulnadaki kiriklarin ve osteotomilerin I& a yonelik

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Fibula Civisi 2 ve Ulna Civisi 2 implantlari ve enstriim
Sistemi, medidiller kanalin dar oldugu veya implant génekli

Uzere, sirasiyla fibula ve ulnadaki kiriklarin ve ostéotomgilerin |ksasyonu [ anm|§t|r
KONTRAENDIKASYONLAR @
e Aktif veya gizli enfeksiyon
e Sepsis
e Yetersiz miktarda veya kalite : 0 teoporoz O
e Yumusak doku veya ma I aglyeti
e Ameliyat sonrasi bakimali rini takip e e eyen veya { astalar
UYARILAR VE ONL
Uyari:
e Tedavi veya , asagidakile unda bas 1Z oIab|I|r (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya
- Stres, cerrahi sirasin nt|n uygun c@n bir sekilde buikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres konsantrasy:
- Adirlik kaldirma, Viéikikaldirma ve ivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikine, kaynamama v siz iyilesme nedeniyle implantin tasididi yiikler arttiginda
basarisizlik olasiig a ylkselgir. @mehyat sonrasl bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
g tir.

j t ya implantua varligbnedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
% asir ylklere, @gir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
maruz birakilg @ a-‘enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasar meydana

 Implantlar radyografik'gorintiilerde anatomik yapilarin gériiniimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

e Implant materyallerine karsi materyal duyarliigi dogrulanmis olan hastalarda alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir.
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Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

¢ Ambalaj hasarliysa, steril ambalaj iginde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolay: farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir

arada kullanilmamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Urlinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin. Q

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlar yeniden kullanmayin. Enstriman, énceki stres fa ﬁr& iyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kulfamldiktaf® sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar steriliz

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, keSm anlan enzerihazlar kesici olabilir.
Kesici Uriinlerin dogru kullanimi ve atilmasi igi tane'prosedurleri ufama kilavuzlarina ve/veya

devlet diizenlemelerine bakin.
YAN ETKILER Q .
Olasi yan etkiler arasinda sunlaf'y . Q
o Implantin varligi veya cerrahi % iyle ad @lzhk veya nofiy
yumusak doku hasari, veyd dokuda nelfroz, Ik rezorbsiyon
e Agini aktivite, cihaz lze zup slreli yuk yi etersiz iyil &\ eya yerlestirme sirasinda
implanta ¢ok fazl masi. Implapt egistirebilir a gevseyebilir.

histolojik, alerjik veya advers yabanci
itivity Statement” (Metal Hassasiyeti

nu etkileyebilir.
e sterilizasyonu

materyal re
Bildirimi) ac

CERRAHI TEKNiK a
Acumed, bu sistemin glivenl kili kullanimi emek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresin rrahi Teknikder asvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi r dnemli g@ri icerebilir.

emdeki en%anlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
tarafindany bi ameliyathane ortaminda kullanima yoénelik olarak tasarlanmistir.
Tedavi once certahi talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, ris guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylagsmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
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MRG GUVENLILIK BIiLGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glivenlik agisindan dederlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed
Implantlari) adli yayinimiza basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin 6mri kullanimdan, uygulanan islemden ve,i
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen en lﬁ rn

saglamligini degerlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. &

STERILITE
 Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi (i i i ekilde temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce sterij *
o Steril olarak satin alinip teslim alinan cihaz ini ili e diizeyini elde etmek lizere

minimum 25,0 kGy dozda gama isinina piiaru

IMPLANTLAR

MATERYALLER

istege bag bur(; |mp t@ﬁTM F136 uyarinca Titanyum
etllmektedlr
M F1537 cd kobalt-krom alagimindan (Co-Cr)
simi ici wwvAed net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

adli dok Imiza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

o Implantlar, etikette beélj Uzerey. @kullanlmhk olarak tasarlanmistir.

o Tek kuIIanlmllk lantlarryeniden kull bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

e Insan kani vey u bulasa he IImamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEML * \

e Glven \Nl i kuIIan| errahln implant, uygulama ydntemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
tekni usunda sah|b| olmasi gereklidir.

¢ FizyolojiK'boyutlar i I oyutlar|n| sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma

saglamasi icin hastanimgereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

« Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamigtir.

¢ Yanlis cihaz secgimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum diginda implanti bikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asir gug
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

 Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.
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e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin implantlari cizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.

e implant uygulamasi icin gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin beklentilerini
karsilayamayabilir veya zamanla bozulma gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiriimesi veya
alternatif prosediirlerin uygulanmasi amaciyla ameliyatin tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon
ameliyatlan ok sik gergeklestiriimemektedir. 6

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER
Enstriimanlar; gesitli diizeylerde titanyum, paslanm |Gpdinyum, silikon ve'diger polimerler
kullanilarak dretilmektedir. *

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KUL Q
e Enstriimanlar, etikette yalnizca te uIIan| dugu belirti urece bird ladkez
kullanilabilecek sekilde tasarlanm
e Tek kullanimlik enstrimanlar,

iS swasmdat astada k Ia onra atiimalidir.

e Tek kullanimlik enstriimanlari kuIIanmayln arisizlik ve (; asma riskini artirabilir.

e Birden fazla kullanimli m 7yalnizca te da ve |§I tlrmeyen tek bir islemde
kullanilmak Gzere tasar

e Birden fazla kez ( bilen enstr: rin sinirh bir ku mru vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi I Il enstriim aI degistirin.

e Bulasici siin
enstrimanl

a birden fazla kul
ge i lopati (TSE) ajanlari bulagmis ol I§1 bulunan birden fazla kullanimli
@ en kullaniimak U IenmemeI|d|

* \ &
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ONEMLI

e Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.

¢ Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tGzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimkiin olan en kisa siirede isleme asamasi

aktarin.
¢ Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kaginin. *
¢ Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini br\N ikkat

edin. &

, deneyimlife Raliffye olmalidir. Kirli

r (PPE) kul

~»
'd
L 2
ililigini ma Uzeye cikarmak icin
*

ir bulaglpg gini incel%’\ smigsa bu implantlari
Igersmetal tuzlar Usyonlarla% aza indirerek enstriimanda
, i

veya sodyum hidroKsit icerenle c@lzere, pH dlizeyleri <4 ve >9
o gxuﬁ €

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygur%
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyu%ekipma

ONEMLI
e Mikrobiyal bliyimeyi sinirlandi yzasyon isl
isleme adimlarini hizli bir bici gengeklestirin.

o Implantlara kan veya do
atin. Kirli implantlan isl

o Iyot, kloriir ve sali
asinmayi 6nleyin

o Ozellikle sodyum

ifarak altimi rimanlar Gzerindeki koruyucu

e Anotlanmig ne
islevini etkilemez.
¢ Proteinlerin dogasini degistixi tilagtirabilece en (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmakt

e Enzimatik deterjanlar, in bazli kir ek icin idealdir.
- pH baklmmd% enzimatik d% lanin.

- Temizlik sira hazi gorebil az kopuren bir sollisyon kullanin.

e Temizligm in gi]venlilic_%j;\c asl, kanstiriimasi, su kalitesi, maruziyet siiresi, sicakhgi,

degis ”% tilmasi ile ilgili Gretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

ungerimsi ensef i (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya

ye ullaniimandali isteme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi igin uygun degildir.

TSE ajanlarn bulag asihgi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atiimasi igin hastane

proseddrlerine, uygulamg kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

e 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.

o Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir artim isleminden
gecmistir ve 10 EU/ml'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik icerige
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sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME
1. Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunur&

a
durulayin. \¢
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmis olanlari atin. \
3. Soliisyonun piskiirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstru% enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi icin bitiin hareketli parcalari cal tw@
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
GOrunen tim birikintileri gidermek icin yumusa
Paslanmaz gelik veya baska asindiricilar kulla

- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin,

durumdayken firgalayin.

o vk

lari firgalayin.

Q‘
@niZl gerektirebilir:
- Enstrimanlar tiim parg: setilmis haldedem n. Ayrllabﬂ' ekilde tasarlanmissa,
enstrimanlar de ' mizleyin. ‘\/
i, yaylar, bobinl %s on, kor delikler, yivler,
solia

Sikismis kirleri gi icin conta ylzeyl
' ra temizle onunu su piskirtme pompasi

rekg parcalar g:il@e fircalama sirasinda (gerekirse)
lari, uygun bo bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
ultrasonik &pe soliisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
Ultrasonik temi i ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.
daha énc @san hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.
8. 25°Cila 35°¢ F ila 95°F) sicakl %ﬂ a temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
i -N| ulamai i eklestirin ve tiim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
Utd etli parcalari caligti

ve karmaslbmek izmalarin igini temizleyin.

brde kalinti varsayonceki isleme adimlarini tekrarlayin.
suyunda bul mineralleri ve dider safsizliklar gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
yunca so p1a gergeklestirin. Son durulama igin salin soltisyonlar kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve stétilizasyona engel olabilir.
- Butln hareketli pargalari galistirin.
- Kaniilasyonlar 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 g kez durulayin.
11. Temiz, emici, doklilmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin lizerindeki fazla nemi giderin.
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12. Enstriimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sirecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.

OTOMATIK TEMIZLiK — TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtimis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini irir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin. ’\

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon déngUs@ a cihazlan

isleme alin.

¢ Yaglama asamas! uygulanacaksa tiim implantlari cikagh.

¢ Kutudan gikarilan tiim tepsileri ve dolgu malzemelefini igleyin. Minimal dUz@aziv cerrahi (MIS)

takin:
*

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, IS Reliance Genfi ma-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullan tim pargcal sekilde y irilgis, tam dolu
tepsiler igin valide edilmistir; dnerilen dw eler EN I 831 ve EN Iso@zﬁe listelenmistir.

enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki
- 80-0663 Orta Boy Circirl Takma Aleti
D> O
STERILIZASYON ONCESLJ CA \
e Temizligin etkili oldug Ik altinda @arl gorsel olarak inceleyin.
' U i %e alin.

Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 igin vali

o Implantlarda ‘ i ik ve catlak g&ey hasari olup olmadigini inceleyin.

| edin. Tim parcalari ve baglanti mekanizmalarini
%ﬂe veya implant yerlestirme icin kullanilan
#keskinlik, dizlliik ve korozyon asisindan dikkatli bir
ayan enstriimanlari degistirin.

sekilde degerlendirin.
e TUm kesici kepatlé@n blyuteg yardimygda ingeleyin.

- Kesici ke drlesmis, yontul amis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstri gistirin. \
u k bir

izerinden pa zle gegmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardima olabilir.
ve referans%klerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlar degistirin.
ine ggCmeden dnce enstriimanlarin diizgin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
% n ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.
¢ Yaglama, cerrahi enstfiimanlarinin kullanim édmriind uzatabilir. Silikon bazli yaglayic yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazl yadlayici yaglar kullanin. Yaglayici yadi
uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.
o Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILIZASYON
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Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatdriin maksimum yiik sinirinin asilmadigindan emin
olun.

Konteynerleri Gst Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandigindan emin olun. §
Vi

Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da glvenli Ku |
yogunlasmanin énlenmesini sadlar.
I klk

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzl n.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari e Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz ( ensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health car . gton, VA.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca

cihazlar icin gecerlidir.
I bloda belirtil
aklanan cihazlag icimge

- Sterilizasyon parametrelg

an: 8092521, 50-3948, 80-4062, 80-4064

747, 80-3949, 80-4068
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J 80-3946
Kébadi: 80-252280%8
gih

Maruziyet Sicaklig 132°C
Siiresi: 4 dakika
Maruziyet Si 134°
Siiresi’: '

i 18 daki
* Sterilizasyon, STERIS Afs
kullanilarak dogrulanmisti

A"

STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.

erilen dongii param rine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtlisi ve aksesuarlar
® sert sterilﬁn konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

a maruziyete uygundur.

3 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
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- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urlinler lizerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmigse Uriini
kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasiligini minimu indirecek bir
teril Griin saklama suresi I ve sicaklik ve nem
I ya da rijit konte@ ICisinin kullanim

AMBALAIJLI URUNUN SAKLANMASI X\!\
irl

sekilde, kontrolli kosullar altinda saklanmalidir.
ile ilgili saklama gereklilikleri icin sterilizasyo

talimatlarina bakin.
STERIL URUNUN SAKLANMASI &
e Cihazlar toz, hasereler ve asiri sicakl/nepfie karsi kor @yan bir a&aﬁlanmahdlr.
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Sembol Aciklama 15223-1
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A\

Dikkat

STERILE{R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir
Son kullanma tarihi P 514
REF Katalog numarasi 516
LOT Seri kodu ¢ 5.1.5
EC |REP | | Avrupa Toplulugu/Aviupa Bir 5.1.2
M D Tibbi cihaz 5.7.7
5.1
513
526
5.4.2
lla talimatlarina bakin/urinin steril bariyer 528

llanmayin
arakaszl:jr:rls::llz:::éilgzlcré doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CFR 801109

isaretinin yani

I, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20.. CE
a, 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. Specific questi patients
may have about the use of the products described in these materials or thegappropri ess
for their own conditions should be directed to their own physician.
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