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Instructions for use

Tension Band Pins

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

us
United States and its territories.

DESCRIPTION

Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during tension band pinning\\
INDICATIONS FOR USE Q Q@
L 2
Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation ingtension d wiring cedu; . Q
O

CONTRAINDICATIONS \
Active or latent infection V 6
Sepsis K

S0pOrosis @

Insufficient quantity or quality
Soft tissue or material sensitifity
Patients who are unwilling,or fiCapable of foIIow'C, stzOperative careyinstructions
WARNINGS & PRE % ( b. 6\
Warning: .
e The treatment or implant may fail, i g sudden I a result of:

- Loose fixation and/or loosehin
- Stress, include stress fronMNiRappropriate i the implant during surgery

- Stress concentration
iNg, load beari r excessive activity
plant experi increased loads due to delayed union, nonunion, or

- Stress of weight b
e Failure is more likely

incomplete healifg. Failure is mor% patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft ti§su mage ma t fi surgical trauma or the presence of an implant.
o Instrungant eor damage& as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

i ads, excessivﬁeds, ense bone, improper use or unintended use.

nd/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

ause distorti
Caution: x
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.

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

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

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

handling and disposal of sharps. @

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft &iSsu e or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence .
e Implant fracture due to excessive activity, prolon i ineomplete healifi@, or¢
excessive force exerted on the implant during i ion. Implant migfati i oceur.
e Metal sensitivity, histological, allergic or adv ign body reactig ation of a
foreign material. Consult our document “Metal ty Statem? at WWw.
SURGICAL TECHNIQUE g(%
Acumed offers one or more Surgi safe and effect'@ this system.
Consult our Surgical Techniques !
Important: Surgical technj information.
[
Important: The is system iRterded to be used by suitably
trained and qualifie i i c@ing. Before treatment, the surgeon
is advised to read and fully und instructio% municate to the patient any relevant
medical information provided i tations, risks (safety communications),

cluding th
and possible adverse effects, o roposed {x
Consult the most recen for Use and Surgical Techniques as they are

subject to change. C t ’Acumed or a rized agent to request any additional information.

MRI SAFETY I

ION \
The impla t%& undergonegtesting Tor safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
ImplaQ

nvironment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

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



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 4

STERILITY

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

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

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

MATERIALS @
e The implants are made of stainless steel per AST . Q V'S
e Consult our document “Metal Sensitivity State t” at Wiww.acumed®aet/ifu the chemica
composition of Acumed metal implants. . . O
SINGLE USE

e Implants are intended for single us @ s indicated o label. K
e Do not reuse single use impla s this_ptay increase isks of failure a@s-contamination.

e Dispose of any unused impla contaminated, wi an blooﬂ Do not process a

contaminated implant. Q
IMPORTANT \
e For safe and effe , the surgeon mus thoroughl %with the implant, the methods of
* and the re ended surgical ique.

size of implant that best meets the

s. Select th
patient’s requirements for close ion and fir a with adequate support.

e Implants are not designed to and the stfess Il weight or load bearing, or excessive activity.
e Improper selection or imp plantation E)& ce may increase the possibility of loosening or
migration.
e Do not bend the imp pt as indica@the surgical technique. Repeated or excessive bending
later time. Refer to the surgical technique.

failur

may weaken ;h implant and cause fai
e Only combine i when th inteéded for that purpose.
o Protect’imp%lxmst scratchm icking to prevent stress concentrations, which can result in

mechanicalpropetiies of the implants.

\ implants fi &coming soiled.
of anodiz ay change over time due to processing. This color change does not
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE . @

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

Do not reuse single use instruments as this may incre
Multiple use instruments are only intended for use
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills”and reamers, have aYimited lifespan. Im ly
replace any multiple use instrument if perfor becomes inadeq ¢ ¢

Multiple use instruments potentially contaminat ith transmissi iform encex y (TSE)
agents shall not be processed for reuse.V %

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

2

of failure an sg-contamination.
ient and T cedure before

IMPORTANT

PROCESSING

Protect instruments against hi nicking to t stress con V@‘\S, which can lead to
instrument failure. . S

Near the point of use: ontaminatign tr vent any soil from drying.

struments an
Instruments with subs dried soil ar cularly difﬁcu%ably process. Transport
contaminated instpafiien rocessing a as possible r
Avoid prolonged nt'contact with iod nd saline. %
Handle and transpe d instr@ amannertha\@ ()

ntamination of any unused implants.

lified with suitable training and experience. Use

tive equi en working with contaminated devices.

Important: Progessing personne @
PPE) wh

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

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

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

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

MANUAL CLEANING
1.

win

owuh

8.

0.

Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate |¥
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed se critical water. Critj is highly
treated and has very low organic and inorganic conte dotoxin level %10 EU/mL.

nd hospital

Suitable water may also be specified in national phasfhacopei ational sv

protocols.

*
mentation” (AAMI). fothe repr’oceGQ
tility water to re@&/y surface

nly.
on* untihcompletely submerged to minimize the

Rinse the contaminated instr
contamination.

Dispose of any used ins
Place the contaminate
spraying of solutio

Actuate all movedble part allow deter ontact aII
Soak for a mini % en (10) m|nu S.
Scrub the instrunéntsslising a soft ed®rush to @ visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as these ma the surfaces

- When possible, scrub th nts when merged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may re C|aI conS|

- Clean the instrumen Il parts Ioosen an the instruments disassembled if they are

designed to be ta
- Use a water jet cIeanlng so%nto challenging areas, such as mating surfaces, springs,
ing teeth, and flexible parts to flush out any trapped

coils, camnndlations, blind hol
soil. \
_ Oger% e parts and r as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

clean car‘ arts and challenging areas using an appropriately sized brush.

L0 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
aner and detergent manufacturer’s instructions.

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

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.
Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

*
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre&\&

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

e Visually inspect all devices under normal lighting t cleanlng t|ve Pay cI

attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not cle@n.
- Replace an instrument that cannot be cle .

e Inspect the implants and instruments fo rface age, such S, scratche c s. Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper @s ate all part co ectlng mech |ve careful
attention to drivers, drill bits a nd instru d for cuttln nt insertion.
Critically assess them for we ess, stralght es corr05|on ny instrument that
does not perform as intended:

e Inspect all cutting edggs nification.

- Replace an instrume cutting ed hlpped roIIed or otherwise deformed.
- Running a ¢ot er the edg Ip detect ¢ d cracking.
o Verify the legibilit arkings andgrefer scales device that is unreadable.

proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”, IN€rease the
based lubricants, oil, or gr hese will i
lubricant intended for use ical instrument

e Repair, replace, ane epeat the g of mstrurv&D eded to ensure proper operation before

f surgical instruments. Do not use silicone-
steam sterilization. Only use a water-based
with steam sterilization. Use the lubricant as

directed by the manufa Use cr|t|caI r if dilution is required.
e Fully replenish t% rays and cad
STERILIZQTI \ ®
e Perfo on using adynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
|splac ization is not recommended.
- ediate us rilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer” m load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

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

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

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Important:

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

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in thedctme
storage case part numbers identified in the table. \\

A
L 2
Prevacuum Steam Sterilizer Parameiers

Wrapped N

Condition?!:

v

Exposure Temperature: | 270°Ry(132°

L

( utes

Exposure Time:

Dry Time:

~

1 US customers must use F ared stefilization pack - ojand other accessOFies Bppropriate for the cycle

parameters recommen instructions. Refer @ PKGI-76 at www. ed.net/ifu for sterilization in Aesculap®

rigid sterilization containe
a STERIS Ams 23 Vacama@acuum sterilizer and KimGuard

* Sterilization was va
KC600 One-Step wre

) &
| $ ) \
POST-STERILIZATION INSPE @
¢ Do not store or use sterile s If they are M
- Moisture supports urvival of mi rganisms.
- Moisture remai rapped or %\ed products after sterilization could compromise the
sterile barfier.
- Moisture @an ode meta ulfsharp edges.
e Inspect the@&arrier for sig age. Do not use the product if the sterile barrier has been
comp K \
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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
a

Use-by date

X

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP opean UnicQ 5.1.2
M D 577
5.11

Date of manufacture

el

&I @ 5.13
@ Do not resterilize

@

®

x O

526
% 5.4.2
sult instructions for use / do not use if the 528
n: U.S. federal law rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticlgfis a t trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking O
identification n

A MR Conditional: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.

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

Tension Band Pinde

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DAY sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \
Tension Band Pinde er designet til at skulle anvendes med c&est&ltrﬁd under ten&& stggrelse.

INDIKATIONER FOR BRUG
Malleoler, patella, og olecranon fragmina fiksation ved tensig band metaltradsf: nlngsproceduo
KONTRAINDIKATIONER

Aktiv eller latent infektion %
Sepsis K
Utilstraekkelig maengde eller k le, osteop

Blgdvaevs- eller materialefgl

Patienter, der ikke er villige, ti tand til at peratlve p |sn|nger

ADVARSLER OG FO @ REGLER ‘

Advarsel: @

e Behandlingen eller implantati an mislyk med pludseligt svigt, som fglge af:
- Lgs fiksering og/eller,
- Belastning, herunder el ing som fglge afupassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastningskongen er
- Belastningyunder tbaerende, belastnifigsbaerende eller overdreven aktivitet
i u

e Svigt er mere’s, ynlig, hvis i at seettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksni glende sa
patienten i%e older de EOStO Ive plejeanvisninger.

oksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
e Der k rve- eller blgdvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Der std brud p3 % skadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastning of hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
o Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret lzeges 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 Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten p& enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte sem fglge
af tidligere belastninger. ﬁ

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske difn g
geometrier, som ikke kan genetableres, nér farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pdvirke dampstefiliserfingen.

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

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrdde, skaerein lignende r kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretni Iinje og/eller officiélle bestemmelse

korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarp @mg R 0
BIVIRKNINGER @ \:
Mulige bivirkninger omfatter: 6

e Smerte, ubehag eller unorma er, nerve- eller bl@ddelsskader, &a f knogler eller vaev,
knogleresorption eller utiIstr g pé grund afils evaerelsen§ ntat eller p& grund
ev I

kirurgisk traume.
en aktlv revare belastrithg af anordningen, ukomplet

e Implantatfraktur pa gr
heling eller overdreven aft pa imp der mdsaett . Implantatmigration og/eller
lgsning kan forek @
i negdtiv reaktio fremmedlegemer som opstar pd
@”Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
KIRURGISK TEKNIK \®

til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

Acumed anvender én elle urgiske tek
Se vores klrurglske Ni WWW.acu

ikke
Vigtigt: BeskrlveIS\ kirurgisk ikkeél kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patiefnten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

: umenterne @ &antaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
e og kvaI|u ger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR
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Implantaterne har ikke gennemgdet test for sikkerhed i et MR-miljg. 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

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, hdndtering og behandling. \urder

egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. *

STERILITET \\
e Implantater og instrumenter kan blive leveret enten st r ikke-sterile, hvil@angivet pa
etiketten. &

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fgr brug Q *
e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile, blev udsat¥er en mini sdosi$ pé 25,0 k
gammastrdling for at opnd et minimalt sterili iKkerhedsniveau p ¢ *

ustfrit stal iht. ASTM F138.
vity State aering om gmet omhed) pd

u den kemisk ensaetning med-metalimplantater.
$ ) \
et til enga st@m angivet pa etiketten.
ikke genbruges, kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubr tat, der er @ﬂineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat mé ’ik@a S.
VIGTIGT! \ ®

senser implantatstgrrelser. Vaelg den type og starrelse af implantatet, som

3V til teet tilpasning og taet pasform med tilstraekkelig stgtte.

o Implantater er ikke designet til at modstad belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

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

e Implantatet m3d udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

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

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantaterne er frem
e I vores dokument 2}
www.acumed.nef

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende b
e Implantater til engangsbr
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Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

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

MATERIALER \

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titaniug, rustfrit stal, alumlnl | e og andre

polymerer.
FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG &

(\

A ngivet at kkende

Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, m ndre der pa etiket @
er til engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bo s efger brug pd patlent un @n elt
procedure.
Instrumenter til engangsbrug ma i ruges da detkamgge risikoen f

krydskontaminering. g

Et instrument til flergangsbr lukkende ber ' rug pa e% ient og til en enkelt
procedure, fgr det skal

Instrumenter til (begr rgangsbru b og rlvaler%n begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethv IIvep utilstraekkelig.

Instrumenter til fi

til errgang vis funktio
- brug, som m I|gV|s ontamlner t SE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) m

ehandles til foenyed brug.

VIGTIGT!

Beskyt implantater mod ridser kker for a r@kencentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.
I neerheden af anvende det: Aftgr

ydende forurening pa instrumenter, og sgrg for, at evt.

snavs ikke kan tgrre in t er seerligt v gt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
shavs pélideligt%sé hurtigt s i er brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Segrg for, at insx‘-I et ikke k i gerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsed€ i enter skal han og transporteres pd en made, der undgdr kontamination af

ubru i er.

9
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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!

udstyr).

passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordni

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse o] x
Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mi ktiviteten af

obiel vaekst og optlme e

bartskaf dem h ndes

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
e Kentakten med oplgs der mdeh?
Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiseréde lag pé aIumm@t?umente;ve

steriliseringen.
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller

Forebyg korrodering af instrumentet ved at mini

klor og saltvand eller andre metalsalte.

kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH, og speciglt, hvis de i atriumkar
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodisere n f& farver e men d |kke
anordningens funktion.

Undga renggringsmidler, der ehyder nne kan denat oagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske renggrings rer v gnede t|| otelnbaseret mlnatlon

- Brug et enzymatlsk smiddel med n tra H.

- Brug en Igsning g virkning f me synlighede anordningen under renggringen.
Fglg ngje produc ninger for 5|k , opbevarin ing, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskifi g bortskaffel ga ggringsmi

Anordninger, der mtigvis er konta t med TSE-mid|
ma ikke behandles eller bruges i
TSE-midler. Overhold sygehu
korrekt handtering og bo
Forsyningsvand: Se
Forsyningsvand er typi
det er egnet til Brug.
Kritisk vand® MI TIR34*, n

: glves at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
behandlet o et lavt org&c uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner p& under 10
% re

smissibel spongiform encephalopati)

isse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af

rocedurer, ingslinjer og/eller officielle bestemmelser for
af anordnlr;x potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

4*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.

munalt van hanevand, men kan kreeve yderligere behandling, fgr

EU/mLSE ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusp

kan ogsé{
jon\for the Ad\&@o Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

til oparb medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017NArlington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

W

ouh

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 spr;ajtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, s& renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en blgd barste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
stél eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

prajt

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mepé de er nedsaenkede

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt gr i umenterneQ hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstrdle til at skylle renggrindsopl#sningen ind i sv xhgelige omré S.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringeryblindhuller, fure nder og? dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej*{efi V), mens
og dbninger bliver tilgeengelide
- Renggr omhyggeligt kan
passende stgrrelse.
- Ultralydsbehandl e

r, sa der @alle spraekker

elige omrader ge en bgrste af

0g sveert ti \@
nutter me n frisk uItrWsningsoplﬁsning med
ing fra producéntenja uItraIyd seren 0g renggringsmidlet.
: eskad@els@er laden kan aerret pa grund af
i mi mifiutter m @dt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) ne alle teg mination og renggringsmiddel.

- Bevaeg alle bevaegelige
- Skyl kanyleringer og e mekanismer nnem.
r

Gentag de forrige behan in, hvis der sta ester.

Vigtigt: En

. Udfgr en sidste skylnin indst 1 minu kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug aldr@/andsoplﬁsninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinmog sterilise

- Bevaeg a% gelige del
- Veer j maerksom pa k inger og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
er.
yleringer e gange med en sprgijte (volumen 1-50 ml).
rskydend strumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnhugfri serviet.

¢

ndigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter t;arreperlode

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



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 16

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
e Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. kift
"

enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanis or.& igt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes il skeering
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og&io » Udskift

ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. @
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, #&vnet rullét eller pa Q e deformeret, skal
lade

instrumentet udskiftes.

*
- Skar og revner kan lettere detekteres ve omuldskitid Igbe Ower kanten. Q
e Kontrollér lzesbarheden af alle markeringer od.refefencevaegte. Uds ver anordgin@ kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af instrumenter ef@ov for at sik \(t funktion,
for du fortsaetter steriliseringen.

e Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge levetiden af kirurgigk@,insthumenter. D &I: bruges
silikonebaserede smgremidler @l il forstyrre dam jséringen. Brug
udelukkende et vandbaseret §m iddel, der er bere il brug pa ki nstrumenter og med
dampsterilisation. Brug smgremidlet;'som angiv@ oducenten. Br jisk vand, hvis der kraeves

fortynding. \

e Fyld systembakker
utoklave @Sk fijernelse af luft (praevakuum).
sforskydning a es ikke.

igt brug (ly efales ikke.
aksimale bel ingsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

e Sgrg for, at sterjlisator
eller anordnir{ge&
e Stabl ikke beholder@utla det kan re ‘indtraengen af damp og haamme tarring.
e Se sterilisator entens anvisni ., 0g sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og lgbende

STERILISERING

e Udfgr sterilisering ved hjae
- Sterilisering med
- Sterilisering til gje

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e I falgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.

Vigtigt:
- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand*: Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 4 minutte
Torretid: 30 minu
! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og aW , som er passe

anbefalet i

disse anvisninger og i overensstemmels estemmelse ifu for sterilisering

i stive Aesculap®-steriliseringsbeholde

* Sterilisering blev valideret med a Amsco 3 ac atic-sterili@
KimGuard KC600 One-Step-indpakni !

praevakuum og

78

INSPEKTION EFTE LISERING
e Opbevar eller brug terile anordhi r,?wis dei @
- Fugt ggr det muligt for mi nismer at ov .
- Resterende fugt pa ind er indeslu rodukter efter sterilisering kunne
kompromittere den i iere. x

- Fugt kan korroder:
e Inspicer den sterile

barriere er bIeva itteret.
K\ s‘@
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse
y 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

O
Ikke-steril
a

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

515

5.1.2

Europeeiske U!o

577

5.11

513

5.2.6

54.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

s af eller efter,én leseges ordinering.

et varemaerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

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

c € identifikationsn

A MR Conditional: En enhed, der er dokumenteret sikker i MR-miljoet under definerede betingelser.
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Gebrauchsanweisung

Pins Fiir Zuggurtung

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

L 2
BESCHREIBUNG \
Diese Pins fir die Zuggurtung sind fiir den Einsatz mit Cerclagedraht beim Einsetzen VO& ei der
Zuggurtung von Frakturen entwickelt. @

INDIKATIONEN

Q IS
Fixierung von malleolaren Frakturen sowie Fraktu@a und Ole n gurch Zuggu@Q
KONTRAINDIKATIONEN V @ 6\
Aktive oder latente Infektion K
Sepsis
itat des Knoche@ orose

Unzureichende Quantitat od

Weichgewebe- oder Matei indlichkeit A
Patienten, die nicht b% in der Lage sin postopera'&Pﬂeg inweise zu befolgen
WARNUNGEN UND RHEITS@AﬁMEN @

Warnung:

¢ Die Behandlung kann in fo
versagen, einschlieBlichgi
- Lockere Fixieru

- Belastungyeinschliélich Belastu L@unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operati x’

- Belast x trationen&t

- Belas h Gewicht, Tra oder GibermaBige Aktivitat

e EinV ndst'wahrscheinli¢her, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
ichtvekeinigung oder eig ollsténdigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein

Ver: ist wahrschei wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

¢ Nerven- oder Weich haden kdénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, libermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

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



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 20

Achtung:

e 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 Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

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

e Chirurgische Einweginstrumente durfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund frihetersBela gen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen. \m

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gerate Uber kritische Abmessungefgind,Gedmetrien
verfiigen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werd .

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, ische Rickstand mpfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Ldcher im Gehduse oder in den Behaltern nicht b
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintra

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Fu
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es missen
staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe
Gegenstanden beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNIS @
i onnen un@b
3 abnormalee@, ngen, Nerveryoder Weichgewebeschaden,

ieken, z."°B. mit Etikettén, davdies die *
igen kahn.
rahte, Schneidi efte und &mli
enhausv erfahrensri \ep und/oder
ndhabung tsorgung vo

r tion oder u i de Heilung aufgrund des
Implantats oder eines’chirurgisc as.
U iBiger Aktivitd I% elastung des Gerats, unvollstandiger
ihrend der& nsertion ausgelibt wird. Es kann zur
rung kom
e Metallempfindlichkeit, histo he, allergiséhe’o @ Unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge der

Implantierung eines Fr: erials. ,Metal ity Statement™ (Erklarung zur
Metallempfindlichkei r WWw.acu et/ifu beachten.

Systems z chniken sind unter www.acumed.net zu finden.

OPERATIONSTEC Q

Acumed bietet ej mehrere Op& techniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
' ten. Die Opération

Wichtig: Oper nstect{e@ ten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind flir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Sie Aéu
eine zustandige Behdrde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN @
formatio

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der Umg getestet. We
finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the,MR ironment" (Implantate von Acumeds -

Umgebung) unter www.acumed.net/ifu. . O
*
LEBENSDAUER y %\
e Die Lebensdauer von Instrumente ¢ hverwen von der Verwiendung, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eig g/von Instrumente r Mehrfachy, ng muss wahrend

der Uberpriifung vor der steri pewertet werden:
¢ Sterile Teile kdnnen bis zu d m Etikett a ebgnen Verfalls%l lantiert werden.
e Implantate und I

@ te kdnnen laut A@auf de i tweder steril oder unsteril
bereitgestellt werdén ¢ %

e Unsterile Gerate mussen vor der, ng sterilisi& den.

o Steril gekaufte und bereitg$e e Wur% sténs 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

STERILITAT

um ein Mindestmaf an Steurilit erheit von reichen.

MATERI t\@
e Die Implantate bestehen ae &Istahl gemaB ASTM F138.
e Die ische Zusa ng der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity

Statement™ (Erklaru ctallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

¢ Die Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
e Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
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e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
miissen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.
WICHTIG

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

e Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgréBen. Implantattyp und -gréBe auswah die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit ang n
Unterstlitzung am besten entsprechen.

e Die Implantate sind nicht flir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Ubermé@t en

ausgelegt.

e Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats ka ichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei ie n der Ope@e nik vorgegebe

di n.
Wiederholtes oder GibermaBiges Biegen kann dasImpl t schwachen und 2w einem spater ¢
ikgbeachten. *

Zeitpunkt zum Versagen fiihren. Operationst

e Implantate diirfen nur dann kombiniert werde ie fir densel eck vorgés h@j.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbun schi um Belast ntratione & iden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen. N %

¢ Die Verunreinigung nicht verwendete plantate verhinderh.

¢ Die Farbe von eloxierten Implantate sich im Lauf eit durch die jtung verandern.

i igenschas@lmplantate.

MATERIALIEN @ ¢ @
Die Instrumente werden aus unterschi en Titan-, @ , Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie

Diese Farbanderung hat kein

anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EIN WENDUN

e Sofern nicht w%tikett ande%@geben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt. \
. Einwegmst% sind dazu besti . ’nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

entsorgt z werden.
striimente durfi icCRt erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen

zkontamingti igen kann.

e Instrumente zur Me endung sind nur flir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfalren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden miissen.

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

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

WICHTIG
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WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fihren kdnnen.

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

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination def niéht
verwendeten Implantate vermieden wird. *

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung

und Erfahrung fiir diese Aufgabe qualifiziert S

eine geeignete personliche Schutzausru%
\d
fuhren, l@elle W einzuschranken und

Die Aufbereitungsschritte u

die Wirksamkeit der Sterilisa aximieren.

Die Implantate auf Ko ti rch Blut odér e untersuchen. Blut oder Gewebe
kontaminierte Implant gen. Kontamigi plantate %icht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrgs ern, indem %takt mit jod rhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder a Jetallsalzen minimi ird.

e U
=
Die Beschadigung'der sehiitzenden EloXalschicht auf en@v minstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losungen mit einem von < 4 p)—k H vermeiden wird, insbesondere wenn

diese Natriumkarbonat oder Nat roxid enth .
Die wiederholte Aufbereitu oxierten al n zu einem Verblassen der Farben flihren,
wodurch jedoch die Funkti erats nicht beei htigt wird.

Aldehydhaltige Reinigu el vermeide@sie roteine denaturieren und koagulieren kénnen

(Fixierung).
Enzymatische’R%]gs ittel sir\%' et, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.
- Ein pH-neutrale zymreinig ittebverwenden.

- Eine sc xe dsung ver& um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

h
ermd :
el n des Heri s bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,

ur, Austaugeh rgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e potenzie& ggern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht aufbergjtet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Gerdten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
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 sein.
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o Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneibilichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. 0

MANUELLE REINIGUNG
1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, rke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum ebrauch bestlm

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsu sie voIIsta taucht sind, um
das Verspriihen der Lo6sung zu minimieren. P

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reiftigungsittel mit all hen in Konta@nen
kann. 0 .

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minute

6. Die Instrumente mit einer Burste mit w @um alle sicht n"Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Ede I rwenden sten die

Oberflache beschadigt werden ka
- Falls mdglich, die Instru ; ie vajistandig unt t sind, um so das

Versprihen von Fllssig
7. Einlge Instrumente erfor er ufmerksa

o emontierten Zustand reinigen,
e Bereiche spiilen,

, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne
gen auszuspllen.
d drehen (falls erforderlich), um

- Mit einem
beispielswe
und flexible

- Bewegliche Teile wahrend
sicherzustellen, dass all rreicht we

- Kantlierte Teile und Bereiche |t einer Birste in geeigneter GroBe reinigen.

- Wahlweise 10 bis 5 [ n lang mit eine en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die An ngen des H lers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels

befolgen.
iche bestehe Ob Iachenbeschédigungen kdénnen durch die
nigung ve& erden.

Wichti§
8. Eine r g mindes 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperat erelch vo is 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von

réinigungen gsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglich tatlgen
- Durchbohrungen komplexe Mechanismen aussplilen.

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

10. Eine abschlieBende Sptilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
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- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindl6cher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspdilen.

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien

Tuch entfernen.

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die

Gerdate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweic d
Reiniger validiert. .

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

Eine Sichtprifung der Gerdte bei normaler Beleuc dur ren, um Ien dass

*

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schw iche acht
- Ein nicht sauberes Instrument erneut a ,

lissen erse en. *

- Instrumente, die nicht gereinigt werden
Die Implantate und Instrumente auf Ob

Verbindungsmechanismen bewege es endreher, B d Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden C en. Eine ertung auf VerschleiB,

kritisc
Scharfe, Geradheit und Korr ment aus!@ as nicht die

, abgesplitt: erlssener g% er anderweitig verformter
fe

pem Baumwallttich aber die

- Das Fahren
erkennen.
Die Lesbarkeit der Markierungentun

ferenzskal ufen Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht ge t, mlisse den.
ieren, ersetzen er die Reinigung wiederholen, um einen

n, Absplitterungen und Risse zu

Instrumente je nach Beda

ordnungsgemafBen Bet gewahrleist evor it der Sterilisation fortgefahren wird.
Schmierung (,,Instru ilch™) kann @ensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmie |, Ole oder Fe asis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtige . Nur Schmiefmittebauf Wasserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit
chirurgisch &menten und pfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herst ngen verw nn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwende

stemablagen @s ollstandig aufftllen.
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STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht tiberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.
¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und di T@wg
behindert werden kann. * K

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

¢ Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf mtemperatur abkih rmaoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung vo Q
¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode ein elsweise ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Instru esellsc fur den Fortsehri *
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfa ili Ahund ét rilisationssi it in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guid Sterility assuran alth

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, J/A.

e i idi rden, um ein&%erlichen

¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindé

Sterilisationssicherheitsgrad (S
Wichtig: A‘
- Die Sterilisationsp en nur flr @, ie gem&ieser
@?Itig, wenn ordnungsgemaB in den in der
ew. ngsbehal sprechender Artikelnummer
) \

A

eitung gereinigt wurden

Bedingung:

Expositionstemperatur:

Exp ionsdauer:

gsdauer: 30 Minuten

2rilisationsverpackdnge ahderes Zubehor verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den alensBestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

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

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

\
S
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Symbolglossar

. EN ISO
Symbol Beschreibun
v 9 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

O
Unsteril
a

Haltbarkeitsdatum é L 2 l

REF Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
M 5.1.1
&I Herstellungsdatum 513
@ Nicht erneut sterilisi 5.2.6
® Nicht wiedgrv 54.2
I\&:h rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ bedght icht verwen , wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
kung beschadigt i
. desgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CFR 801109
Anweisung verkauft Werden.

ennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
ist.

Bedingt MR-sicher: Ein Gegenstand mit nachgewiesener Sicherheit in einer MR-Umgebung unter festgelegten
Bedingungen.
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O8nyieg xpnong

Ak10g0 Zwvno Taono

O1 napouoeg 0dnyieg npoopifovTal yia ToV XEIPOUPYO NOU EKTEAEI TV eNEPBaocn Kal To

EEY  unooTNPIKTIKO NPooWNIKO ENayyEAHATIOV Uyeiag. O1 odnyieg ornv EAAnvikn yA®ooa

(EL) npoopilovTal yia XpnoTeg o€ XWPEG 6nou opiAouvTal Ta EAAnvika.

A

NEPIFPA®H \
O1 akideg vanq TAONC £XOUV OXEDIAOTEI yIa Xpron HeE oupua NeRIdeonc KaTa Tn 6|0p|<£|% £TNONG
akidag {wvng Taong. Q
ENAEIZEIZ XPHZHZ

KabnAwon kataypaTtwv opupou, enlyovaTidoac ka@Askpavou o€ d1adikagi noesmor]gou VNG

Taong.

ANTENAEIZEIZ V @ @
Evepyoc n AavBavouoa Aoipw

b2 [1T

Avenapkng noooTnTa N n 0, OOTSOI'I

Euaiocbnoia |JCI)\CIKO)V

AcBeveic nou dev &i In ésv eiva aKo)\oue Mq 00nyieg METEYXEIPNTIKAG
ppovTidac 6 %

MPOEIAONOIHZEIZ KAI NPO =E %

NMposidonoinon: \

e H Bepaneia ) To eppuTE nopei va a ouv, OMouU n acToxia Knopei va gival kai aipvidia, wg

€NakoAoubo Twy, EENG:
- Xa)\apn %q n/kai x )\
- Karanc |)\au[30vo Tanovr]onq ano akaTaAANAN Kapwn Tou EPQUTEUPATOC KATA T

6np% € .
€1G KATANOVHOEWY

nwpwaonc, anouaiag G1C ) aTteAoU¢ enoUAwonG. TuxOv aaToxia ival nbavoTepn €av 0 AoBevig
Oev akoAouBEi TIC 00nyieCHETEYXEIPNTIKNAG PPOVTIOAC.

e Tuxov BAGBN veUupwv f} HOAGKWV HOPIwV PNOPEi va €ival TO anoTEAECHA TOU XEIPOUpYIKOU TpauPaToc f
TNG Nnapouaiag EPPUTEUUATOC.

e Tuyov Bpavon r {nuia epyaleiou, kabwg kai I0TIKA BAGRN, Hnopei va npokUWel OTav €va epyaleio
unoBaiAeTal og unepPoAika PopTia, AeIToupyei o€ UNePPOAIKEC TaxUTNTES, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPnoidonolgiTal Je akaTaAANAo TPOMO 1 yia Wn evOEDEIYHEVN XPrioN.
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Ta epPuUTELPATA PNOPEI Va NPOKAAETOUV NApapopP®aon r/kal va napePnodioouv Tnv npoPoAn
avaTopIKwV OOV O AKTIVOYPAPIKEG ANEIKOVIOEIC.

Mpoooxn:

Ta eppuTelpaTa kai Ta epyaieia npoopilovral anokAEIoTIKA YIa ENAYYEAUATIKN Xprion ano 1aTpo PE
adela aoknong enayyeAUaToc.

Mn XPNOILONOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EUPUTEULA NOU NAPEXETAI OE OTEIpa UUOKEUCIOI Kal TOU
ornoiou n cuokeuaaia £xel unooTei (NuIA. H oTeipdTnTa pnopei va £xel dlakuBeuBei kal n k
EUPUTEUNATOC Pnopei va eival aBeRain. AnAWOTE T GUOKEUATia Nou Xel unooTel {nuic

oac 1 otnv Acumed \
Mn XpNOILONOIEITE TO OTEIPO NPOIOV KETA TNV NUEPoUnvia AnEnc. AvaTtpeETe oTnv € TOW NpOoiOVTOG,.
Mnv enavaxpnoilonoIEiTe Xelpoupyika epyaleia piag xpram€. To epyaleio pnopei ol aipvidia,

WG €NAKOAOUBO NPONYOUHEVWV KATAMOVAOEWV.
TP wg ol dia TA YEWWE
oev unopo:v va kaTaoTabouv @

NPo®iA Twv dIaTAEEWV aUTWV €ival KpioIung ony
¢Bapei To gpyakeio.

Mn XPNOILOMNOIEITE XNUIKEC HEBOOOUC anoAUp
TNV anooTeipwaon We aTuo.
Mn ¢ppAacoETE ONEC OTN BrKN 1 OTOUGDI ¢ TIKETEC, KABW) &ﬂ p£| va

Mnv akovileTe TIC MUTEC TWV TPUNAVIWV 1 TOUG OIEU
. |na pnopﬁ aoouv

ennpeaocel duopevwg Tn digioduan
O1 Bideg, Ta kap@Ia TUMOU MIVE r]ya oUpua TIKG €pyaleia kai ol

napoyolec dIaTa&eIC pnopei vd i EC. i IKAOIEC Tou EIOU TIC
KATeUBUVTIPIEG 0DNYIEC TAG NPAKTIKIG r)/kal Tou C KGVOVIO|..I TOV OWOTO XEIPIOPO Kal TN
: IKEINEVQV. 6

owoTnN anoppIyn TwV 3

ANENIOGYMHTA Y
Zta mlava avemluunTa cuppavr Tu)\ayow
e [loOvoG, svox)\r]or] n 6u00|09n vsup(ov |JOpI(1)V 00'r||<r] N IOTIKI’] VEKPWAT, OOTIKN
enavappo®naon f avenapkn on sEalTl UO'ICIC; EUPUTEUNATOG 1 AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TpaUNaATOoC,

©palon eUEUTELATOG, unepBOAIK oTNPIOTNTAG, napaTSTapsvnq QOPTIONG ™mg diaraéng,
arelouc enolAwonG N BOAIKNG aom@aunq 0TO €UPUTEUNA KATA TNV €l0aywyn Tou. Mnopei
va ouppBei UEU%I"]/KGI XaAa UTEUNATOC,

Ano TNV uPU EVOU UAIKO €l V@ npokUyel euaiodbnoia os YETaAAa, kabwg Kal IGTOAOYIKN,
aMEPYIKN 1 @ 0IBupNTN avTidpa EVOU 0WPATOC. AvaTpeETe 0TO £yypago pag «Metal Sensitivity
State el\ on YICI ™ ualoenola oTa péTalAa) oTnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNI

H Acumed npoo@epsl pia r n |000T£psq xslpouplesq TEXVIKEG Y1 TNV Npoaywyn ™mg aocpa)\ouq Kal
anoTEAEOATIKAC XPAONG TOU NAPOVTOC CUCGTAMATOC. SUHUBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnuavTikn onpeinon: O XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UMOPEI VA NEPIEXOUV GNHAVTIKEC NANPOPOPIEC YIa TNV
ao@adieia.
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ZnUavTikn onpeinon: Ta epyalsia kal Ta UUTEUPATA TOU NAPOVTOG CUCTAKATOG NpoopilovTal
va xpnoipgonoinBouv and kaTaAANAa eknNaideUPEVOUC Kal EEEIDIKEUPEVOUC XEIPOUPYOUC O€
nePIBAMoOV XEIPOUPYIKAC aiBouaag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xeipoupyoc Ba npenel va
EXEl MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NARPWCS OAEC TIC 0dNYieC, KABWC Kal va EXEI EVNUEPWOEl TOV AoBevn
Y14 OMNoIEOONMOTE OXETIKEG IATPIKEC NANPOPOPIEC NAPEXOVTAI OTO NAPOV, NEPIANAUBAVOPEVWV TNG
XPNoNG, TwV NEPIOPICHWY, TwV KIVOUVWV (EVNHEPWOEIG yIa TNV a0PAAEIQ) Kal TwV MBavwy
aveniBuuNTWV CUPBAVTWY TNG NPOTEIVOUEVNG Bepaneiac.

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPIBAAAON ANEIKONIZHZ MAINHTIKOY zY

Ta sp(pUTaupclTa ogv sxouv unoBAnBei os s)\syxo WG NPOC TNV aoPAAEId TOUG O€ NePIRA OVIONG
hayvnTikoU ouvTtoviogou (MR). Fa NEPIOCOTEPEC n)\npoq)opls UMBOUAEUBEiTE TN O (o) paq

«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta 8|J(pUT€U|JCI Tng’Acumed o€ nsp|[3 I'IEIKOVIOI’]C;
MayvnTikoU cguvToviodou (MR)) atnv TonoBeaia www.ac . '
Q ‘
AIAPKEIA ZQHZ Q
e H didpkeia {wN¢ Twv epyaleinwv noAAani xpn nr]psa(sT pr]or], TOV GI ™mv
ene€epyaoia. KaTta tn SIApKEIQ TOU EAE npiv gro Tnv ano , Ba npéenel YEITE TA
gpyaieia noAManAwv xprnoswv wc ngé n\oTnTa aonq TO ipwon
e Ta oTeipa Pépn PNOPOUV Va EPPUT @ WG TNV NUEP NG nou u@ UETAI OTNV ETIKETA.
ZTEIPOTHTA 0
e Ta gU@UTELNATA KAl T |..IFIOp£I vc| | €iTe OTel ITS ur] oTeipa, Onwg unodelkvUETal
oTnV ETIKETA.
e O1 un oTeipec dia poopidovTal va ano u)eouv npiv xpr]or]
e O1 d1aTAEEIC Nou AYopAgInKav Kai n neenkav O'TEIpE TeOei o€ pia eAayioTn doaon
akTivoBoAiac yapua 25,0 kGy, npok: U va sansu axioTo eninedo 81acPAliong

oTelpdTNTAC ico pe 107,

EMOYTEYMATA

Q
EIVCII KaTao (&

ano avo&eidwTo xaAuBa ocUppwva pe ASTM F138..
Gson TW MIK®OV EUQUTEUNATWV TNG Acumed, ouPBOUAEUBEITE TO Eyypagd pag
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A MIA XPHzH

Ta ep@uTelpaTa npoopidovTal yia pia xprnon Hovo, onwe unodelkvUETaAl OTNV ETIKETA.

Mnv enavaxpnoilonoIEiTE EPPUTEUNATA Wiag Xxpriong, KaBwg auTo Pnopei va au&nael Toug KivOUVouG
aoToyiac kai 51acTaupoUNEVNG ENIOAUVONG,.

AnoppiyTe KABE PN XPNOILOMOINUEVO EPPUTEUNA NOU EXEI EMIMOAUVOEI WE aipa 1y 10T avepd)nou Mnv
unoBAaAeTe o€ eneEepyaania Ta JOAUCHEVA EPPUTEUATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

YAIKA

IDIAITEPWG EEOIKEIWHEVOC HE TO EPPUTEUHA, TIC HEBOBOUC YIQ, TNV TONOBETNOT| TOU €la kal ™

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKN.
WV ENIAEETE TOV ‘@GI TO piéyeBog Tou
GOOEVOU? (PGPH@

Mpokelpévou va eEa0PaNIOTEl Jia aoPaAn Kal anoTEAEOUATIKN Xpron, o xz-:lpoupvos n& ivai

Ol (puclKéq dl1a0TACEIC nsplopiCouv Ta PEYEDN TWV su(p
EUPUTEUNATOG NOU CIVTCII'IOKpIVETCII KaAUTEpa OTIG a

oTabepn eépaon ME snapKn unooTnpIEN.

Ta gpguTelpara dev sxouv 0x£6|00're| yla va OKUMTOUV,

QOpTION BApouc i ano cpopTlor] (POPTIOU OUT. BoAIkr dpac *

H akataAnAn emioyr 1 N akaTtaAAnAn q)UTEU q diaTaén OBV auEnosl T I’]TCI
xa)\dpwonq N |J£TGKiVI’]OI‘]q ’

&ro T xslpo VIK VIKI’] H
snava)\apBavopsvr] r] n unapBo)\n( 'o TO EUPUT | VA NPOKAAEDEI
aoToyia og pemysvsorspo x
Na ouvdualeTe spchTz-:upaT
I'IpOOTaTsusTs TA EUPUT,
KATAMovroewy, Ol ono

MnV KAUNTETE TO spchTsupa napa a TO unoodEIK
A

apayeg ka
i va oénvnco v €

iCOvEal yia Tov gv )\
EG, (WOTE Va ano TE TUXOV OUYKEVTPQOEIG
a OXICI &

I'Ipo)\aBsTs TUXOV ASp N XpPNoipo EUPUTEURETW
To xpwua TV a ) z-:pchTsupaT(ov psl va alAa c%v napodo Tou Xpovou AOYyw TNG
eneEepyaoiac. AuTh ayn Xxpwuar 6sv,ennpsa(s| TI C 1B10TNTEC TWV EPPUTEUPATOV.

Ta epyaleia K0T03 udovTar ano T |603To XxaAuBa, aloupivio, aIANIkOvn, Kal GAAa noAupepn
d1apopwv Bae % &

XPH I MIA XPHzH

Ta epydkeia npoopil@Vaa OANANAEC XpNOEIC eKTOC €aV UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
XPpnon Hovo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovTal JETA anod Tn Xprion o< évav Jovadiko acgBevn
KaTa Tn Oidpkeia piag povadikng enéupaonc.

Mnv enavaxpnolJonoleiTe epyaleia piag Xprione, kabwe auTo Pnopei va augnoel Toug kivoUvoug
aoToyiac kai 3laocTaupoUKEVNG ENIOAUVONG,.

Ta epyaAeia noAanAwv xprnoswv npoopilovral anokAEIoTIKA yia Xprion o< évav Jovadiko acBevn kal o
dia povadikr enéupacn, kai kaTomv anairouv eneEepyaacia.
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e Ta gpyaleia noAanAwv (NEPIOPICUEVWV) XPNOEWY, ONWG TA TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTHPEC, EXOUV
neplopIopeVn diapkela {wNG. AVTIKATAOTAOTE APECWC OMnoIodNMOTE EPYaAEio NOAANAWY XPHOEWV
epgavilel avenapkn anodoon.

e Ta epyakeia noANanAwv Xprioswv nou iowg £Xouv EMPOAUVOEI e NapAyovTeG TNG HETADOTIKAG
onoyywdoug eykepaAonadeiag (TSE) dev enitpéneTal va unoBallovTal o€ ene€epyacia NPoKEIJEVOU va
enavaypnoiuonoinouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH
. ﬂpOO‘I‘GTEUETE Ta spya)\sla ano xapaysq Kal EYKOMEG, WOTE VA ANOTPEYETE TUXOV OUYKEYT 0
KATAnovnoewy, ol on0|€q pnopei va odnynoouv o€ agToyia.
e KovTd oT0 onueio xpnong: ZkounioTe Toug unepBAAAOVTEG pUMouG ano Td spya)\aia% JBETE TO
€

OTEYVwHa Twv akabapoiwv. Eival eEaipeTika dUokoAo va uneBAnBolv o€ a&ionioTn aoia Ta
epyaleia pe akabapaoieg nou €ival anTeg i nou €xouv oTeWwasl. METAPEPETE Ta a epyakeia yia
ene€epyaoia 000 To SuVATOV YPNYOPOTEPA WETA TN XP#
e AnOQUYETE TNV NAPATETAPEVN ENAPN TWV EPYAAE I aAaTouy
e O XEIPIOWOG Kal N HETAPOPA TwV akaBapTwV epY@AEIWVIEPENE va yivevTal u oMo nou va
TNV €NIPOAUVON ONoIWVOARMNOTE WN XPNoIHono|evwy epyaAsiwy. O

.

ENEZEPrAzIA

\_/ [/

ZnHavTiKn onpeiwon: To wriko TG eneepyaoiagmpenel va ival EEIOTKEUPEVO Kal va EXEI
™mv KaTd)\)\n)\n €KNQid w pia 'OTav gbyalgoTe e PHoAUOPEVEC BWITAEEIC, va
XPNOILOMNOIEITE GTOUIK OTATEUTIKO sEo M@LIOWPPE).
2ZHMANTIKH ZHMEIQzH \Q

e EkTeAeiTE apEoWC T BrMAT yaoiac, ® p|0'r£| N avanTu&n JikpoBiwv kai va
MeyloTonoinBei N anoTeAe )TNTA TNG Ano

e EAéyETE TO gP@UTEUNA EMIPIOAUVON an ouq Kal anoppiyTe Ta OTNnV NEPINTWON auTrh. Mnv
unoBaAeTe o€ enekep T poAuopF_va@r&upaTo

o TpoAdpere T, d1BPwWON TWV Epy oMoIWVTAC TNV NAgr Touc Pe dIaAUlPATa Nou NEPIEXOUV

OTPI® 1} AAa aAaTa pETAAAWV.
EUTIKNG oToIBAdag avodiwong Twv epyaieiwv anod akouivio,

. I'Ipo)\aBsT 0Tpoq)r] ™G
anocp THv €nagn 1o us ol L'JuaTa ME TINEC pH <4 kal >9, €10Ika €AV QUTA NEPIEXOUV
avepa 10 N udp OU vaTpiou.

o Vi au avopey, sr& a avodIWHPEVWV PETAAWVY JNopei va odnynoel o€ EeBwplaoua Twv
XPWHATEY, aAAG au psaCa Tn AsiIroupyia Tng 81aTagnc.
. Anocpsl'JysTs TOUC KaBapigrikoUG NapayovTeC nou NepIEXouv aAdelides kabwe unopoUv va NPOKAAEGOUV
anodiaTta&n kai NAEn Twv npwTeivwv (kabniwon).
e Ta ev{upikd anoppunavTika gival NoAU KaTtaAAnAa yia Tn XaAapwon Twv punwv nNpwTeivikng Baonc.
- Xpnoiyonoleite ev{upPIKO anoppunavTikd Pe oudETepo pH.
- Xpnoiyonoleite diaAupa xaunAou agpiopou, nou oag enirpénel va BAENeTe Tn d1IATa&n kata Tn
dldpkeia Tou kabapiopou.

10010, XAWPIO, al x)\(oplo
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e AkOAOUBEITE MIOTA TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH Ava@opIika PE TNV aoPaleia, Tn pUAagn, Tnv
avapeign, Tnv NoldTNTA TOU VEPOU, TOV XPOVo €kBeaNG, Tn Beppokpaaia, TNV avTikaTaoTaon Kai Tnv
anoppIYn TV KaBapioTIKWV NapayovTwv.

e 01 d1IaTAEEIC NOU I0WC £XOUV EMPOAUVOE] PE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNG ONoyywdoUG yKEPAAONABEIAC
(TSE) dev enitpeneTal va unoBalovTal os eneEepyacia ouTe va enavayxpnoiygonololvtal. O napoUoeg
odnyiec eneEepyaaoiag dev ival KATAANAEG yia Tnv adpavonoinon Twv napayovTwv Tng TSE. TnpeiTe TIg
6|06|K00isq TOU vooompsiou TIG KaTeueuwr']plsq oényisq TNG NPAKTIKAG R/Kal ToUg KpCITIKOl'JQ
Kavoviopoug yia TOV GwoTO XEIPIOKO Kal T owaThH anoppiyn Twv dIaTAEEWV Mou 0w sxouv
enmpoAuvBei pe napayovteg Tng TSE.

o Napo dikTUOU d1avopng: ‘'Otav ol 0dnyieg op|Zouv ™ xpr]or] vspou dikTUoU diavopng ‘a
npoTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUOU 6|avour]q gival KGTG Kavova To VEPO Mou nap \ qu
6np0Tleq snlxslpncslq Udpeuonc 1 To vspo NG Bpuong, a unopei va anairnOei Tepyaoia
NPOKEIJEVOU va gival kaTaAAnAo yia xpnon.

o Kpioipo vepo: ‘Otav ol odnyieg opilouv Tn xprion Kpiagl

po' avaTpeETe p Tuno AAMI
KTIKOTNTA O€

To aTa)\)\n)\o p

Mnopei eniong va npoodiopileTal €10IKa o€ €BvI apuakenoliec, o €8vika n 'TUI'ICI Kal g
VOOOKOWEIOKA NPWTOKOAAA. ¢ Q
nstru ation (AA oG yia TWV

* Association for the Advancement of Medica T x
' |an0Tsxv npmovmv the
014/(R)201 on,

IaTpikwv EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv enavss

reprocessing of medical devices). AA @
KaTw ano T@J 0 kpUo @x dl1avounC NPOKEINEVOU va

MH AYTOMATOZ KAGAPIZM

1. EknAUveTe Ta poAuo

HeIwBoULV o1 adpoi enipe .@ puro.

2. AnoppiyTe TUXO ( oinuéva sp@ou npoopid ia xprion Hovo.

3. TonoBetnoTe Ta % Eva epyaleia @< v UEiko 6|0)\u o WOTE va PPUBIOTOUV NARPWS
NPOKEIYEVOU Va eXaya@ronoindei o

4. EvepyonoinoTe OAa Ta KIVOUEV;

HaE pe dia
€ va KaTa TN N €NAQr TOU anoppuNavTikoU PE OAEG
TIG EMIPAVEIEC,

5. EpnortioTe yia déka (10) AsmT axioTov.

6. TpiyTe Ta epyaleia Xpnot VTag Jia BoupT: MAAQKEC TPIXEC, WOTE va anopakpuvoouv OAa Ta
opaTta unoAsipypara. M IMOMoIEITE i0wWTO XaAuBa r aAAa ano&eoTika UAIKA, kaBwg Wnopei va
npokaAéoouv {NuIa nipaveia. @

- 'Onou siv%é, TPIYTE T 00w €ival NANPWCS EPBUBIOKEVA NPOKEINEVOU VA
s)\axlmoml' WEKAOMC pO.

7. Kanoig,ep i opei va anaito IKr HETAxEipIoN:

- a spya)\sla OAa Ta pépn Xxahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia

ooV €XOUV 0XeDIAOTEI YIa va EEPovTapovTal.

= GIIJOI'IOII’] OAI vepoU YIa va KaTakAUOETE HE TO kaBapIoTIKO JIAGAUHA OAEG TIG
OUOKOAEC nepl ouvappolOUevEC EMIPAVEIEG, EAATAPIA, ONEIPECS, AUAOI, TUPAEG ONEC,
QUAGKWOEIC, KONTOWEEG 0OOVTWOEIG KAl EUKAUNTA KEPN, OUTWE WOTE VA AnoPakpuvolouv PECW TNG
€KNAUONG TUXOV NayIdEUPEVEC akaBapaoiec.

- ©¢foTe o€ AeIToupyia Ta KIVOUPEVA PEPN Kal NEPIOTPEWTE (€OTOV €ival anapaitnTo) EVOow
TPiBeTE, WOTE va eEa0@alIoTel N NPOoBaAcN G€ OAEC TIC OXIOMEC.

- KaBapioTe npooekTIka Ta auhopopa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAG Hia BoupToa
KaTaAnAou peyEbouc.

pquovnu
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- YNoBAAETE NpoaIpeTIKG O UNeprXnon yia 10 €w¢ 15 AenTa XpnoidonoimvTac £va GpECKO
KaBapioTikd SIGAUKA yia uneprxouc oudeTEpou pH. AKOAOUBEITE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNG kKaBapiopoU HE UMEPNXOUG Kal ToU anoppunavTikou.

ZnUavTikn onpeinon: O KaBapioPOC YE UMEPNXOUG UNOpPEi va EMIDEIVOEI TUXOV NpoTePN {nHIa
oTnv eniPaveia.
8. EKTeAEoTE pIa apxikn EknAuon yia 3 AenTd Tou)\dxw'rov xpnmuonmcbvmq kabapo, ua)\aKc') vsp(') OIKTUOU

dlavoung Je Beppokpaacia nou KU|.ICIIV£TGI ano 25 °C €wg 35 °C (77 °F £w¢ 95 °F) wote va
anopakpuvBoUv OAec ol evOEiEeIC pUNwV kal kaBapioTIkoU NapayovTa.

- EvepyonoinoTe OAa Ta KivnTa WépN
- EknAUvete pe nigon c'>)\sq TIC au)\aKd)oslq Kal TouG MOAUNAOKOUC unxawopooq
9. Edav eEakohouBoUv va napapévouv opatd kataloina, enavardpeTe Ta nponyoupsv

ene€epyaoiac.

10. EkTeA€éoTe pia TEAIKR €knAuon yia 1 AenTo TOU)\CI)(IOTO o} om)VTaq KpIOI ooo-rs va
EKTOMOTOUV TA |J€TCI)\)\IKCI oToIXEIa Kal o1 AOINEG np napxouv IKTUOU 6|avopr]q
Mn XpPNOILOMOIEITE a)\aTouxa Ola\lpaTa yia TV T KI'I)\ n, OI0TI pno apspnoélo

apd, anoppoPnTIKO

*0un GUTO|JCITOC Kaeaplo

- EknAUveTe TOUC au)\obq TPEIC IOTOV HE M (oyKoq 1
TA epyaleia IMOROIWVTAG EV:
12. ApnoTe Ta epyaleia va oTeyWw EVTEAWC, Tux V U a pnopsl va a0€l TNV anoaoTeipwon
NPOKATAPKTIKAG EUNG
- YnoPAaAeTe EK
duvaTtov va kabapioTouv.

anoAupavon kai Tnv anomslpwon
- Evepyonoinote 0Aa Ta KIVI’]TCI HEPN.
- AwoTe 101aiTEPN NPOCOXN OF au)\ouq Kar T £gfOnEC, kaba pHoUC KGI paTaEu
ouvapuolOPEVWY EMIPAVEIWV.
11. ANOPAKPUVETE TNV nsplooaa uypd m@
MavTNAGKI Nou dev aPrvel XV, .
Kal ol 8IaTAEEIC PNOPE Vi évauv diaBpey Tnv nsp|06 WHAToG.
pwenKs ME T Ebou OUMNUKV@MEVOU evlupikoU napayovta
apiopou Prdly X TG STE
EAErXoz nPIN ANO THN ANO PQZH %
e EAé&yETE ONTIKG OAEC TIG OI OE KavovIKO N 1a va BePaiwbeiTe 0TI 0 KABAPIOWOC ATAV
anoTeAeoNATIKOG. Aw iITEPN NPOCOXILOE OAECPTIC DUOKOAEC MEPIOYEC.
e€epyaoia %ﬂ)\sia nou Oev &ival kabapa.
- AVTIKGT yaAeia go i
. E)\syF,st-: Ta sp aTa Kai Ta %IG (U@ oTnv eNIPAveId Toug, ONWGE EYKONES, XapayEg Kal
PWYHEC. A I’]OTE onou:i')&< aTaén éxsl aMoIwBki.
YaAgia wg CIVOTI’]TCI TOUG va xpnoluonomeouv owoTd. O£0Te o€ )\EITOUpYICI
¢ Touq ouvés&g MNXaviopouc. AwaTe |6|a|Tspn npoooxn o€ 0dnyouc, HUTEG TpUNAvI®V
ya)\sla rou XpnoiponoiolvTal yia Komn r] yia TnVv &vBeon Twv
ATWV. EKTI 0 POOEKTIKA WG NPOG TN ¢Bopa, TNV CIIX|JI’]pOTI’]TCI TNV €UBUYPANKION Kal
TN d1aBpwaor. AvTikaTad O'TE onolodnnoTe gpyaleio dev anodidel Onwc npoBAENETal.
o EAEYETE OAEC TIC KONTOUOEC AKMEC KATW Ao PEYEBUVTIKO PaKoO.
- Edav pia koénTouoa aixun evoc epyaleiou £xel apPAUVOEI, £xel ONACEl, £XEI PAYIOEI, XEI ANOKTNOEI
KUAIVOPIKO OXNHa 1 €XEI NApaPopPwOei e onolovonnoTe AAAov TpOMo, avTikaTaoTnoTE TO
epyaAeio.

- To népaopa evoc BapBakepoU UPACKATOC NAVW ANo TNV AKMN UNopei va Boneroel va evTonioTEl
TUXOV onacipo n payiopa.
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e BeBaiwBeiTe OTI OAEG 01 ONUAVOEIC KAl 01 KAIJAKEC avapopac €ival euavayvwoTeG. AVTIKATAOTNOTE
onoladnnoTe diaTa&n ue evdei&eic nou dev sival duvaTdv va diaBacTouv.

e EnIdIopbwoTe, avTIKATAoTNOTE f/Kal ENAvaldBeTe Tov KABAPIOPO TWV EPYAAEIwWV ONWC ANAITEITAI WOTE
va dIaoPaAIOETE TN OWOTN AEITOUPYia TOUC, NPOTOU MNPOXWPNOETE OTNV ANOCTEIPWON.

e H Ainavon (Me «yaAakTwpa epyaleinv») pnopei va au&noel Tnv w@eAipn diapkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV €pyaAsiwv. Mn xpnoigonoleite AinavTika Pe Baon aihikovng, Aadi i} ypaoo, kabwg auta
Mnopei va napepnodicouv TNV anooTeipwon Ke aTpd. XpnaolhonoinoTe anokAEIoTIKG AinavTikd pe Baon

TO vepd nou npoopilovTal yia Xpron o€ XEIPOUPYIKA EpyaAeia kal yia anooTeipwon PE aTuo.
XpnoiponoinoTe To AinavTikd cUPpwva He TIG 0dnyieg Tou kaTtaokeuaoTn. Eav anaiteital dpgiton,

XPNOILONOINCTE KPIOIHO VEPO. * \

e EnavanAnpwvete NANpwE Toug dIOKOUC Kal TIC EOWTEPIKEG ONKEC. \\
ANOZTEIPQEZH @
e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNOIHOMNOIWVTAC GUT&’ VAMIKA aq@ pa (npO@o‘ia
XS

KEvou).
- H anooTeipwon pe peratonion péow BapdtnTec deviouvioTaTal

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aueon Xpaon ouvioTaral.
e ‘OTav anooTelpwVETE NOAAA O€T 1) NOAAEG,OIATA a BeBaiwv
MEYIOTOU QOPTIOU TOU KAIBAVOU anoo
e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEG, KO €i va egnodio ieioduon Tal aTuow
avacTeiel To OTEYVWHA.
e AvaTpéETe OTIC 00NYIEG TOU K keU@@ | Tou KAIBav €ipwong Kdi ANioTe TN owoTn
eykataoTaon, Baduovounon, al ouvs)(l(c')p@npnon.
e Ta anooTelpwHEVA NPOIE npé a aprivovTdl Va kpdwoouv g Bgp oia nepIBAAOVTOC npiv
ano Tn xpnon. AuTo € vV aopain IGKO TOUC Kal anoﬁm oupnUKVWOon.
' %@ EATIOTNG % 36 Tou KAadou Onwg To NpdTUNO
ical Irf8trumentati @1) (ZUMoyoG yia Tn BeATimon Twv
™mv anoo-r& aTpo kai Tn dlacPalion OTEIPOTNTAC O

€YKATAOTACEIC UYEIOVOMIKAG NEPI omprehen uidlé to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities I ST79:200. on, VA.

e >TOV akOAouBo niva»@md(ovml ol €C NAPAPETPOI MOU £XOUV EMIKUPWOEI* yia TNV eniTeuEn
EVOC anawobgs@s u dlIaoQa oTnTac (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To ouoTNUa.
I

ZNHavTiki GI% :
- na%) | anoaTeip
M G 0dnyieg
OnnapaeTpol ano
Brkeg (pU)\Q

o?qu £YKUPEC HOVOV YIa dIATAEEIC Nou £xouv KabapioTei oUPPWVA HE
gival evTeEAWG OTEYVEC.

G €ival £yKUPEG pOvov OTav ol SIaTAEEIG ival TONOBETNHEVEG OWOTA
cumed pE Toug KwdIKoUC €i00UC NOU avaypapovTal oTov nivaka.
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MapapeTpol KAIBAVOU anooTEipwonG HE ATHO HE NPOKATEPYATia KEVOU

Zuvonkn!: TuAlypéEvo

Oeppokpacia €KOeoNG: 132°C

Xpovog £kOeong: 4 \enTa

Xpovog Enpavong: 30 AenTd \0

1 Xpnoigonoleite GUOKEUCIUIG/I'IEDITU)\IYIJCI anooTeipwaong kai Aoind napeAkOWeva nou va eivai KGTG)\@ apopéTpouq

TWV KUKAWV MOU GUVIOTWVTAI OTIG NapoUaeg odnyieg kal oup(pwva HEgFOUG €6vikoug kavoviopoug € OTO £YYPaAQPo
PKGI-76 oTnv TonoBeaia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipw AMNTOUC NEPIEKTEC a Aesculap®.

* H anooTeipwon eNIKUpWONKE WE TN Xprnon Tou KAIBavo

hE Mp kevoU Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepITUAIyHa evog Bn ¢ Ki ard KC6006 Q

EAErXoz META THN AMNMOZTEIPQzH

anomz-:lpwon Ba Hnopo
- H uypaoia pnopei va di Ta |J€TC])\)\CI Kdl v UVvel qu aiy £C.

. E)\syF,Ts TOV OTEIPO Pppa evOeiEeIg Cnulaq OMOIEITE T DV €AV 0 OTEIPOC PPAYHOG
£xel O1aKUBEUDBEI. % \

e Mn cpu)\aooz-:Ts Kl Jn XPNOILOMOIEITE TIG i Tageic eav é@uv OTSYV(DO'
- H uypaom EUVOEl TNV smBlwo . OHwV
- H UYpCIGIG nou napapsvsl oTC a fou Bpioko eV q NEPITUAI EPIEKTN META TNV




e Odnyleg xpnong EAMnvika — EL / PAGE 39

FAwoodapio CUHBOAWV

. . EN ISO
ZupBoAo | Meprypa®pn 15223-1
SUUBOVAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYyieg xpnong (elFU) otnv tomoBeaia 543

E A Y www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R AMooTEIPWHEVO HE XPron akTivoBoAiag

TVoTtnua SImAoL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo
g Huepopnvia Angng < s é V'S
REF Ap1Bp6G Katadyou

LOT Kwbd1kog maptidag

515

5.1.2

577

5.11

513

5.2.6

54.2

LTTOOTEL NULA KAl CUMPBOVAELBEITE TIG
TO cVOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOL TTPOTOVTOC A 5.2.8

pogoxn: H Opoarg
cUOKELNG OF 1aTP

Slakn vopoBeoia Twv H.M.A. Teplopiel TNV MWANCN AvThg NG

, , , U.S. 21 CFR 801.109
ATOTTV EVTOANG LATPOU.

sTwvLia

aro Tov apBpd avayvwpiong Tou SIAKOIVWHEVOL (POPEA TTOL sival LITELBLVOCG Yia TNV aEloAdynon NG

c € YAuavon cuppoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuavon CE propsi va cuvodsvsTal
CLHHOPPWONG.

KatdAAnAo yia payvntikn Topoypagia (MR) uttod mpolTToB£osIC: AVTIKEIUEVO LE ATTOSESELYEVN AOPANELA OE
TTEPIBAMOV MR gVTOG TWV KABOPICHEVWY CLUVBNKWV.




@ English (non-U.S.) — EN / PAGE 40

Instructions for use

Tension Band Pins

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

=\
outside the United States and its territories.

DESCRIPTION

Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during tension band pinning\\
INDICATIONS FOR USE Q @
L 2
Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation in #&nsion"hand wiring procedures. Q
XS

CONTRAINDICATIONS \
Active or latent infection V 6
Sepsis K

20pOrosis @

Insufficient quantity or quality
Soft tissue or material sensitifity
Patients who are unwilling,or fiCapable of foIIow'C, stzOperative careyinstructions
WARNINGS & PRE % ( b. 6\
Warning: .
e The treatment or implant may faik, i g sudden I a result of:

- Loose fixation and/or loosehin
- Stress, include stress fronMNiRappropriate i the implant during surgery

- Stress concentration
iNg, load beari r excessive activity
plant experi increased loads due to delayed union, nonunion, or

- Stress of weight b
e Failure is more likely

incomplete healifg. Failure is mor% patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tigsu mage ma t fi surgical trauma or the presence of an implant.
o Instrungant eor damage& as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

i ads, excessivﬁeds, ense bone, improper use or unintended use.

nd/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

ause distorti
Caution: x
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.

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

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

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

handling and disposal of sharps. @

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft &iSsu e or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence .
e Implant fracture due to excessive activity, prolon i ineomplete healifi@, or¢
excessive force exerted on the implant during i ion. Implant migfati i oceur.
e Metal sensitivity, histological, allergic or adv ign body reactig ation of a
foreign material. Consult our document “Metal ty Statem? at WWw.
SURGICAL TECHNIQUE g(%
Acumed offers one or more Surgi safe and effect'@ this system.
Consult our Surgical Techniques !
Important: Surgical technj information.
[
Important: The is system iRterded to be used by suitably
trained and qualifie i i c@ing. Before treatment, the surgeon
is advised to read and fully und instructio% municate to the patient any relevant
medical information provided i tations, risks (safety communications),

cluding th
and possible adverse effects, o roposed {x
Consult the most recen for Use and Surgical Techniques as they are

subject to change. C t ’Acumed or a rized agent to request any additional information.

MRI SAFETY I

ION \
The impla t%& undergonegtesting Tor safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
ImplaQ

nvironment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

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

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

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

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

MATERIALS @
e The implants are made of stainless steel per AST . Q V'S
e Consult our document “Metal Sensitivity State t” at Wiww.acumed®aet/ifu the chemica
composition of Acumed metal implants. . . O
SINGLE USE

e Implants are intended for single us @ s indicated o label. K
e Do not reuse single use impla s this_ptay increase isks of failure a@s-contamination.

e Dispose of any unused impla contaminated, wi an blooﬂ Do not process a

contaminated implant. Q
IMPORTANT \
e For safe and effe , the surgeon mus thoroughl %with the implant, the methods of
* and the re ended surgical ique.

size of implant that best meets the

s. Select th
patient’s requirements for close ion and fir a with adequate support.

e Implants are not designed to and the stfess Il weight or load bearing, or excessive activity.
e Improper selection or imp plantation E)& ce may increase the possibility of loosening or
migration.
e Do not bend the imp pt as indica@the surgical technique. Repeated or excessive bending
later time. Refer to the surgical technique.

failur

may weaken ;h implant and cause fai
e Only combine i when th inteéded for that purpose.
o Protect’imp%lxmst scratchm icking to prevent stress concentrations, which can result in

mechanicalpropetiies of the implants.

\ implants fi &coming soiled.
of anodiz ay change over time due to processing. This color change does not
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE . @

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

Do not reuse single use instruments as this may incre
Multiple use instruments are only intended for use
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills”and reamers, have aYimited lifespan. Im ly
replace any multiple use instrument if perfor becomes inadeq ¢ ¢

Multiple use instruments potentially contaminat ith transmissi iform encex y (TSE)
agents shall not be processed for reuse.V %

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

2

of failure an sg-contamination.
ient and T cedure before

IMPORTANT

PROCESSING

Protect instruments against hi nicking to t stress con V@‘\S, which can lead to
instrument failure. . S

Near the point of use: ontaminatign tr vent any soil from drying.

struments an
Instruments with subs dried soil ar cularly difﬁcu%ably process. Transport
contaminated instpafiien rocessing a as possible r
Avoid prolonged nt'contact with iod nd saline. %
Handle and transpe d instr@ amannertha\@ ()

ntamination of any unused implants.

lified with suitable training and experience. Use

tive equi en working with contaminated devices.

Important: Progessing personne @
PPE) wh

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

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

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

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

MANUAL CLEANING
1.

win

owuh

8.

0.

Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate |¥
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed se critical water. Critj is highly
treated and has very low organic and inorganic conte dotoxin level %10 EU/mL.

nd hospital

Suitable water may also be specified in national phasfhacopei ational sv

protocols.

*
mentation” (AAMI). fothe repr’oceGQ
tility water to re@&/y surface

nly.
on* untihcompletely submerged to minimize the

Rinse the contaminated instr
contamination.

Dispose of any used ins
Place the contaminate
spraying of solutio

Actuate all movedble part allow deter ontact aII
Soak for a mini % en (10) m|nu S.
Scrub the instrunéntsslising a soft ed®rush to @ visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as these ma the surfaces

- When possible, scrub th nts when merged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may re C|aI conS|

- Clean the instrumen Il parts Ioosen an the instruments disassembled if they are

designed to be ta
- Use a water jet cIeanlng so%nto challenging areas, such as mating surfaces, springs,
ing teeth, and flexible parts to flush out any trapped

coils, camnndlations, blind hol
soil. \
_ Oger% e parts and r as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

clean car‘ arts and challenging areas using an appropriately sized brush.

L0 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
aner and detergent manufacturer’s instructions.

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

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



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 45

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

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

*
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre&\&

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

e Visually inspect all devices under normal lighting t cleanlng t|ve Pay cI

attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not cle@n.
- Replace an instrument that cannot be cle .

e Inspect the implants and instruments fo rface age, such S, scratche c s. Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper @s ate all part co ectlng mech |ve careful
attention to drivers, drill bits a nd instru d for cuttln nt insertion.
Critically assess them for we ess, stralght es corr05|on ny instrument that
does not perform as intended:

e Inspect all cutting edggs nification.

- Replace an instrume cutting ed hlpped roIIed or otherwise deformed.
- Running a ¢ot er the edg Ip detect ¢ d cracking.
o Verify the legibilit arkings andgrefer scales device that is unreadable.

proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”, IN€rease the
based lubricants, oil, or gr hese will i
lubricant intended for use ical instrument

e Repair, replace, ane epeat the g of mstrurv&D eded to ensure proper operation before

f surgical instruments. Do not use silicone-
steam sterilization. Only use a water-based
with steam sterilization. Use the lubricant as

directed by the manufa Use cr|t|caI r if dilution is required.
e Fully replenish t% rays and cad
STERILIZQTI \ ®
e Perfo on using adynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
|splac ization is not recommended.
- ediate us rilization is not recommended.

e Ensure the sterilizer” m load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

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

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

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Important:

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

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in % C
storage case part numbers identified in the table. \

%,

a a

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

0‘(0
270%(1325C)
(2 iy .\‘-

nutes '

1 Use sterilization packagm ap and other accessorie otk for the cycle paramgters recommended in these

Condition!: Wrapped v

Exposure Temperature:

Exposure Time:

Dry Time:

~

instructions and in accor, , dational regulation$, Refér to PKGI-76 ww.acumed.net/ifu for sterilization in

ing a STERIS Ams 23 Vacama@acuum sterilizer and KimGuard

s if they are Nﬂ@
i I

urvival of m ganisms.
- Moisture remai rapped or %\ed products after sterilization could compromise the
sterile bar

- Moisture ode meta ulfsharp edges.
e Inspect the%&arrler for sig age. Do not use the product if the sterile barrier has been
comp K

QO
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Symbols Glossary

- EN ISO
Symbol Description
y P 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
a

Use-by date

X

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP opean UnicQ 5.1.2
M D 577
5.11

Date of manufacture

el

&I @ 5.13
@ Do not resterilize

@

®

x O

526
% 5.4.2
sult instructions for use / do not use if the 528
n: U.S. federal law rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticlgfis a t trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking O
identification n

MR Conditional: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.

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

Espigas Para Bandas De Tension

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

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

de habla hispana.

DESCRIPCION

Las Espigas para bandas de tension estan disefiadas para su usg,con el alambre de cer&\rante la
fijacidén de la banda de tensidn.

INDICACIONES DE USO

Q IS
Fijacion de fracturas del maléolo, rétula y olécran tervenciones d ioRycon bandas@%
CONTRAINDICACIONES 6
e Infeccién activa o latente K
Sepsis
Insuficiente cantidad o calida@l degh , osteoporo is
Sensibilidad de los te]IdO blardos o/de los mate
Pacientes que no quie e, pl€den segwr |a8 instrucciones d |dado ostoperatorios
ADVERTENCIAS Y P CIONE@ \@
Warning:
e El tratamiento o implante
- Fijacién floja y/o

- Tension, incluy: por flexion @ cuada del implante durante la cirugia
carga o la actividad excesiva

- Concentragiones i
- la ten5|0 la carga, el s
e El fracaso able si el | experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la

e
unlon h f |on o la cicatrizaeién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
de cwdado ostoperatorios.

resencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los

(D

ar, |ncIuso repentlna como resultado de:

o quirdrgi
ndos Q
e Cuando un instrume mete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intenciofiado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.
e Los implantes pueden causar distorsién y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

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

o 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 0 a Acumed que el envase esta dafado.

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

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repe m@
como resultado de tensiones previas. *

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

r
jduos quimicos puedez la
etiqueta sto puede afectar

6 .
entos de certe yﬁmsitivcs Si @
italarios, la rifes de practi

inacién a e los objeto& tes.
nervios o en Io%s andos, necrosis del
ddecuada la présencia de un implante o

ggav
iva, una ¢ gada sobre el dispositivo, una
ercida so ante durante la insercién. Puede

e un cuerpo extrano como resultado de la

ento «Metal Sensitivity Statement»
. d Jtet/ifu.
TECNICA QUIR(JRGIC&

Acumed ofrece urfa %s técnicas quiglirgieas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
i x d.net.

e No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que los re
esterilizacion por vapor.

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, p
negativamente a la penetracién del vapor y a la

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner,
pueden ser punzantes. Observe los procedi
regulaciones gubernamentales para el manejo

EFECTOS ADVERSOS V

Los posibles efectos adversosj

Consulte nuestra quirdrgica9€n Www.acume
Importante; Las'tegnicas quirtrgicas pu€den contener informacion de seguridad importante.

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

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p

solicitar cualquier informacién adicional.

L 2
\
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA/MAGNETICA \\
Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad togno de RM. Con@uestra
publicacién «Acumed Implants in the MR Environment» pla cumed en de RM)
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion. é *
' O
VIDA UTIL \
e Los instrumentos de uso multiple tie Wutn que s @da por el @a ipulacion vy el
procesamiento. Evalle la adecuacid 0s instrumentos dé vakios usos durantéla inspeccion anterior
a la esterilizacion.
e Los componentes estériles pué i tarse has@ de caducid: icada en la etiqueta.
ESTERILIDAD C) x
e Los implantes ei pueden sum@e estériles (@ iles, segun se indique en la

etiqueta.
e Los dispositivos n es deben @
' una dosis minima de radiacion gamma
e€sterilidad de 10°.

e Los dispositivos adquiridos y recibi
de 25,0 kGy para obtener un givel mi

¢

MATERIAI.ES \
i e an fabrica con acero inoxidable conforme con la norma ASTM F138..

e Los impl
. Ktro docum";&etal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en

w ed.net/ifl ocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

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

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

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

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

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

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

e La seleccion o la implantacion inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilid ojamtiento
0 migracion. \d

e No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexiGw repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso enfin momento posterio itase a la técnica
quirurgica.

e Solo se pueden combinar los implantes cuando estapfdest

e Proteja los implantes contra arafiazos y melladur
provocar un fallo.

¢ Evite que se ensucien los implantes no utiliz

e El color de los implantes anodizados puede ca

de color no afecta a las propiedades mew

MATERIALES C) \
Los instrumentos se f; @ onvarios grados@nio, acero i@le, aluminio, silicona y otros

polimeros. $ . \@

S para utiIizars¥ veces a menos que se identifiquen en la

¢ L 2
n el tiemp I procesam\ e cambio

VARIOS USOS y UN SOLO US

e Los instrumentos estan di
etiqueta para un solo u

e Los instrumentos de so deberan harse después de su uso en un solo paciente durante un

@, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
est

contaminacj .

e Losinstt € varios uses isefados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo precedi to antes de%(r que procesarse.

o LOs,i mentos degvari limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limita eemplace mente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el

adecuado.

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

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

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

posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.
ntes

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacig
no utilizados.

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

Importante: El personal encargado del pro en
adecuadas. Use el equipo de proteccion individ
contaminados.

Realice de inmediato los pas phbcesamiento p@tar el crecin@%}biano y maximizar la

eficacia de la esterilizacié

Inspeccione los implan etectar la contaminacion por saNtejldo y deséchelos cuando los
. g ntes conta@

inim o0 el contact oluuones que contengan yodo,

Fas sales metalicas.q
izacion de N entos de aluminio evitando el contacto

carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

i |almente Si
i i etales ano de hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcié i itivo.
i Id

Evite los agentes de i que conten@) ehi@os, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

proteinas (fi jacién)
Los detergenga s para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

S SON MuY;
- Use un det en2|mat|c r@tro.
- Use una e baja es;& permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga as mstruc nes abricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
callda de tlempo d S|C|én, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPIEZA MANUAL N\ @

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la a hién
superficial. L&
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un . @
3 imatica* hasta : completamente
4. Accione todas las partes moviles para permitir rgente en ech con toda
superficies.
- Cuando sea posible, frote los > cuando Imente sum ara minimizar la
pulverizacion de fluido.
Una considera pecial:
0s los com tes aflojados. Limpigilos instrumentos
ados para ser e ados.

sumergidos para minimizar la pulverizacién de la
6. Frote los instrumentos con un cepillo d erdas ves para el odos los res
acero inoxidable u otros abrasivos danar la
ntos :

. Coloque los instrumentos contaminados en una sol
5. Remoje durante un minimo de diez (10) minu Q
No utilice
7. Algunos instrumentos puede

desmontados si

- Utilice un chorro degé para que la e limpieza ﬁn las areas dificiles, como las
superficies dé ) esortes, bo nulaciones ciegos, ranuras, dientes
cortantes y X|bles para limpiard& suciedad

moviles y
todas las ranuras sean accesi

elas (8egln se ) mientras se frota para asegurar que
- Limpie cuidadosamente Jos &
apropiado.

nentes ca% as zonas dificiles con un cepillo del tamano
- Silo desea, sométalos a“tlbrasonidos duran 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasdnica de pH . Siga las ir@ciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del

detergent
Impo &s danos p@ superficie pueden aumentar debido a la limpieza
uItras

8. Real' gue inicial dlirante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 ° °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y

e\de limpieza
- AcCione todos | nentes moviles.
- Limpie las canulaci®pes y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes mdviles.
- Preste especial atencidn a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
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- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pano limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION N\ 0
¢ Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iIuminacién normal para asegu@le la

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las s problematicas
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede li r.
e Inspeccione los implantes e instrumentos para ver.
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que gsté afe
e Evalle los instrumentos para su uso adecua ipule todos los ehtes y meca

en la supe mo mellas, @Fafazes

conexion. Preste atencion a los destornilladores)brogés y escaria Ios mstru lizados
para cortar o insertar implantes. Evalle esgasté, la exactltu ineacion y Ia .
Reemplace los instrumentos que no fu i0 la forma
¢ Inspeccione todos los bordes de ca aumento.
- Reemplace un instrumente,si e cortante filado, astill tado enrollado o
deformado de alguna
- Pasar un trapo de por/el borde pu uddar a detecta S Yy grietas.
e Verifique la legibilidad arcas y es referencia,,Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible. &
e Repare, reempla a I|mp|eza d trumentos necesario para asegurar el

funcionamiento a ecuad antes de praceder esteriliz
e La lubricacién («lechggplra instrum >) Puede au |da atil de los instrumentos quirdrgicos.
i

n
No utilice lubricantes, aceite 0 g e de silicon% interferiran con la esterilizacion por
a base de inado a ser utilizado en instrumentos

vapor. Utilice Unicamente un
quirdrgicos y con esterlllza i apor. Use &l | e segun las indicaciones del fabricante. Use

agua critica si se reqwere .
e Llene completament e]as del sis@y los carros.

ESTERILIZACI

. Reallceda @‘ ion con u a&e de extraccion de aire dinamica (prevacio).
se

ienda la e r|I|zaC|on mediante desplazamiento por gravedad.
comienda
e Ase de quen
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracién, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

acion de uso inmediato (flash).
da el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion 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.

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

seguin estas instrucciones y estén completamente secos.
- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuango los dispositivos esta bidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja d enamiento Acu

cuadro.

Importante: Q
- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se h :

Estado!:

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de exposicid

i ado 30 minuto A
N ;
1 Utilice el embalaje/enve terilizacion y gtrog rios apropia s parametros del ciclo recomendados en
estas instruccione 3 D con las regulacio ‘ ionales. Cons -76 en www.acumed.net/ifu para la

dores rigidos deyesteriliza€ion Aesculap
erﬁizador d STERIS Amsco 3023 Vacamatic y

* La esterilizacion
envoltorio KimGuard KC600 On

INSPECCION POST- ESY&ACI()N @
e No almacenet %’dlsposwlv s aste si no estan secos.
_ La h \ rece la su&) cia de los microorganismos.
ue queda gn losareductos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
p

rometer | rrera estéril.
dad p d el metal y desafilar los bordes afilados.

ara ver si hay signos de dafos. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion 2
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
a

Fecha de caducidad

X

REF Nudmero de catédlogo

LOT Cédigo de lote 515
EC [REP iOf Europea ! 51.2
M D 577

5.11

@ 5.1.3

Fecha de fabricacién

el
]
@
®

5.2.6
No reutiliz 54.2
w tilizar si el paquete es sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
i e barrera estér oducte o su embalaje estd comprometido o
R regaucion: La ley federaJ d U. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
.;f por orden de uffmédico.

0

egistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

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

Compatible con RM en condiciones especificas: Un articulo cuya seguridad estd demostrada en el entorno de
RM en unas condiciones definidas.
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Kayttoohjeet

Kiristyssiteen Tapit

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

L 2
KUVAUS \
Kiristyssiteen tapit on suunniteltu kdytettdvaksi cerclage-langan kanssa kiristyssiteen ta& alkana.
KAYTTOAIHEET

L 2
Kehrasluun, polvilumpion ja kyynarpaan murtumien'@ kiristyssiteen aqu Q
XS

VASTA-AIHEET
Aktiivinen tai piileva infektio. V
Sepsis.
Luun riittdmatdn maara tai laa steoporoosi.

Pehmytkudos- tai materiaalih@érk
Potilaat, jotka ovat halu i

%)

I kykenemattomia dattamaan Ieik%n jalkeisia hoito-ohjeita.

VAROITUKSET JA IMET ‘Z @
Varoitus:

¢ Hoito tai implantointi voi epaompistua, kiIIineQ epg istuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- ldysa kiinnitys ja/tai | n.
- rasitus, mukaan luki ntin sopimatto a taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

rasitus. @
a aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

- rasituskeski .
- painostd, mituksesta tai
e Epdonnistumi AkOi 8, jos implanttiin kohdistuu lisékuormitusta hidastuneen
kiinnikasvu%n asvamattomuu nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
donni i on todenn&kGisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia

e Liian suuri kuormitus, (uret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
vastainen kayttd voivat atheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

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

auma tai i Asndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
n
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttdon.

o Al3 kdyta tai steriloi uudelleen steriilissé pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. IImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kdyta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttdpéivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi killisesti vika
kuormitusten vuoksi. *

o Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olenn e& ita eika
niita voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

jaamat voivat vaiku terilointiin.

illafhe voivat haitata sisaanpaasya ja
instrumentiQaavat laitt ivab
hjeita ja/tai kansallisia saadoksia tesdvi
*
0\

amukavuutt @avia tuntemuksia,

sia, luun r iota tai implantin

kuormitus,“@pataydellinen paraneminen tai

o Al3 kaytad kemiallisia desinfiointimenetelmis, silld kemiallis

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijeri
olla terdvia. Noudata sairaalan menettelytapoj
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havitta

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia: Q
e Implantin lasnaolo tai leikkaustra aiheuttaa kip
r

hermo- tai pehmytkudosva n tai kudo

implantin asetta voima voiyatj implantin murtumiseen.
Seurauksena voi antin migraatio ja/ oaminen

¢ Vieraan materiaali antointi voi @ihéuttda metalliyi e@esté johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia hai ita Tutust& n Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoi cfiifu.

www.acur%

KIRURGISET MENETEL \

Acumed tarjoaa yhdgn tai u pia kirurgi 'a@telmié, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
I

kayttéa. Tutustu Kirurgisiin menetelmiimpie eessa www.acumed.net.
Tarkeaa: kirur% etelmat vo:\& N

a tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeda: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytostd, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

*
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT \n
U mme

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistdissa ei ole testattu. Lisatietoja on ]qu
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implanti#ma eettlkuvausymp )isS@), joka on

luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikayttoisten instrumenttien kayttéika riipp
instrumenttien soveltuvuus sterilointia e Itavan

astuksen D&
o Steriilit osat voidaan implantoida eti a uun viim 4 opalva

STERIILIYS
o Implantit ja instrumentit vei toimittaa joko ina tai epasten tama tleto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on ta 4 x
e Steriilind hankitu % @ Gy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyden

o
®
> B
. v
=
o]
s ¢
3
o
=
.

MATERIAALIT
e Implantit on ‘al@u ruostuma
o Lisdtietoja A talli- |mpla

Statement |herkkyy#~;u

KERTAKAYTTOINEN &

o Implantit on tarkoitettu vain kertakaytt6on, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakayttdisia implantteja uudelleen, silla tama voi lisdta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havita kaikki kayttamattdmat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresti tai kudoksesta. Ald
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

lallisesta koostumuksesta |6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
oka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

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

¢ Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa

potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.

¢ Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

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

o Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmin edellyttdmalla tavalla. Toistuvagtai liialinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toin@n alfid. Katso
lisdtietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne& aiheuttaa
toimintahairiota.

e Esta kayttamattémien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan my@té kasi vuoksi. T@lmuutos ei @ .

*

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

L 2

MATERIAALIT @
Instrumentit on valmistettu useis anin, ruostum @réksen, alu%, ikonin ja muiden
polymeerien laaduista. % \

Wi O &

e Instrumentit on tarkeitettu kaytettava us&mmin afl, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttdisia k&
o Kertakayttdiset instrumentit itettava sen jal kUh niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.
o Al3 kdytd kertakayttoisid instr ifla
riskia.
e Useammin kuin kerran Kaytettavat instru tif on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa %jélkeen ne a a.

¢ Joidenkin uu ex tettavien enttien, kuten porien ja kalviminten, kayttéika on rajallinen.
Vaihda kaikki eenkadytettavat mentit valittémasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

o Mikali Ux aytettava ingtrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalgpatigiden (TSE)

ntteja uudellee tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

inaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkayttdéa varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumenttejaxrmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

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

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattdémat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeda: Kasittelystd vastaavalla henkilékunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kontami
laitteita.

TARKEAA @
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobika rajo iseksi ja sterilompin tehokkuu .
maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaat% ja'havita ne, 4li havaitset konfami iota.
L 2

Al3 késittele kontaminoituneita implantteja.
ittosuolal'%" muihin
Ioituminen valttamall@ kosketusta < 4

e Esta instrumenttien ruostuminen minimaimalla ki us jodi-,
arbonaattia mhydroksidia.
haalistumii tama ei vaikuta

metallisuoloihin.
i neita, koské@ ne at denaiuroida aguloida proteiineja
soveltuvat @roteiinipohj‘% aminaation poistamiseen.
. lyy

laitteen toimintaan.
o Valtd aldehydia sisaltavié
(fiksaatio).

e Esta alumiinisten instrumenttien a
e Entsymaattiset puk
puhdistusai

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityises
¢ Anodisoitujen metallien toist a oi aiheutta
a makyvyys laitt ilyy puhdistamisen aikana.
istusaineidenitu udesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
stayja havittamisesta.

veden laadusta, altistusajasta, la sta, vaihta
e Mikali laite on mahdollisesti _k inoitunut i ongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei isitelld tai kaytt lleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

iin. Noudata @I(an enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadoksia TSE-taudi
ja havittamis

o Kayttovesi :?@tietoja st

jien mahdol igkontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
nallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

e Kriittine : Katso lisa '&standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttdmaan
istawetta. Kriitti nn rittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
i alhainen ) dotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritella myos
kansallisissa farmakopedsaineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS
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1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
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.
5. Liota vahintadan kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki nikyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélla harjalla. Ald kdyta ruostugaton
terasta tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa. . L&
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasi Kk
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota;
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdi
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paas i’ paikkoihin, Kutemyastinpintoihi 'ousln
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, u leikkaaviimphampaisiin ja ]oustavu@

niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.
n) niitd sam @ puhdist:ﬁ\ Sset

a

trumentit purett liden osat on

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpe
kasiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osat ja haa s

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella
neutraalia ultradganipuhdistus
m plntavaur Q
uuttia kaytts hdasta, pe

valmistajan ohjeita.
Tarkeaa: Mahdolli

ikki konta - Ja puhdist
teltavia osia

3 monimutkaiset mekanismit

9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos vid jaamia iela_jaljella.
10. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld i in 2§ a kayttdvedesta jaaneet mineraalit ja muut

1 minuutin p
viimeisee@\ keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

ta kanyylei?-@ruomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa

eaa 25-35 °C:n (7795 °F:n)
jet poistuvat.

desinfiointia ja sterilointi
- Liikuttele kaikkia li
- Kiinnita erityiste

oleviin s‘aw ja Tiitoksii
- Huuhtele lit vahintaa &e ;N'taa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista inst %s a yIimééré& eus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
. i r%tien kuivua perusteéllisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
ari & ajan jalkeen

tus on vaI| maIIa entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

puhdistusainetiivistetta.
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa

STERILOINTI

valaistuksessa. Kiinnita erityisté huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien,qaralta.
Q

Vaihda laite, mikali havaitset naita.

Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekani i&
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joi % gan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, sueruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivatftoimi tarkoitetulla tav

hi aljennut at tai muutoin

Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
vaantynyt. Q P
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa @i auttaaggunan sivelyypuuvillaliinalla.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsg,
Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuastei luettavuus. Vai ite®mikali nee
luettavissa.

Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toistayinstrumenttien puhdi@rpeen muka xtaaksesi,
etta ne toimivat oikein ennen kuin ale ilginnin.
i i ta

Voitelu (“instrumenttimaito”) voi pi ien kayttoikaa. Ala
silikonipohjaisia voiteluaineita, Bljy< t hdyryster; . Kayta vain
i kirurgisten nttien kanssa ja

3 aa, silla ne,h

vesipohjaisia voiteluaineita, jotk arkoitettu kaytettava

soveltuvat hoyrysterilointiir a iteluainettb' n ohjeide isesti. Kayta kriittista vetta,
elot téytee%

jos laimennus on tarpe ,’
- ‘@
npoistoaut sitvhjidautoklaavia).
erilointia ei suo a.
lla.

Tayta jarjestelman
een enimmai rmitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

Varmista, etta s eriloin
Ala pinoa astieita'paallekkain, silla hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
Noudata ster';:ow en valmi hjelta ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kayttd ja

Steriloi kayttamalla dynaa
- Painovoimaan perustuva
- Pikasterilointia ei

jatkuvaghu

Steril u& ien on annettava jaahtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
a ja estetdan kos jivistyminen.

No amanhetkiSia rhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10,

Tarkeaa:

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

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

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto': Kaaritty

Altistuslampétila: 132°C

Altistusaika: 4 minuutti

Kuivausaika: 30 minu
1 Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita i aruste a, jotka soveltuv
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallistensfa isia.
sterilointia koskevat ohjeet a5|ak|rJasta 6,djoka on saatavilla @sQi

* Sterilointi validoitiin kayttamalla u-' 0 3023
One-Step -kadretta.

TARKASTUS STERILOIN KEEN

- Steriloinnin jalkeen kaarittyihi kattuihin t ianyt kosteus voi vaarantaa steriilin

jileja laitteita, ]os n at ole kuma%
y0-organismie IoogJaantla
estojarjestelman.
ja tylsistaé te%unma
ioiden variN yta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

- Kosteus voi syovyttaa
e Tarkista steriili estojarjest
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epasterill
a

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero
LOT Erdkoodi

515

5.1.2

577

5.11

Valmistuspéaiva 513

el
]
@
®

5.2.6

Als kayta 5.4.2

atso kéyttdohjeet / Als kayta, jos tuotteen

5.2.8
on vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

A MR-ehdollinen: Esine, joka on osoitettu turvalliseksi MR-ympaéristdssa tietyissa olosuhteissa.
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Mode d’emploi

Broches De Hauban

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \
Les broches de hauban sont congus pour étre utilisées avec un gerclage par haubanage\

INDICATIONS D'UTILISATION @
L (oA 4
Consolidation d’une fracture malléolaire, de la rotul de crane lors d'un hatlBanage. Q

CONTRE-INDICATIONS

Infection active ou latente @ %
Septicémie K
Quantité ou qualité osseuse insuffise téoporose @

Sensibilité des tissus mous oW d

Les patients qui ne veulez peuvent p ivreles instructi%seins postopératoires

AVERTISSEMENTS ECAUTIONS ‘Z @6
Avertissement : x
e Le traitement ou l'implant peutéchouer, y co ri% ere soudaine, en raison de :
nt

- Fixation lache et/ou e
- Tensions, y compri s dues a une fle inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation dgt

.7

S
- Tensions liées a ufelcontrainte %’a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est 9l robable si I'imp stkit des charges accrues en raison d'une consolidation retardée,
C

d‘une absen olidation cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
patientene Sui es instructions ins postopératoires.

e Untr iS hirurgical o la présence d'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

e la u l'endo d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se

et est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une

densité osseuse élevée, eéh cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

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



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 67

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 'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

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

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

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

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique ca Vi

s résidus chimiques
stérilisation a la vapeur.
e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateatix, pak exémple avec es, car cela

pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuir€ a rilisation. Q *
uidesples instruments de @oupe et autres dispositifs

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-
185 directiyes @ es et/ou
rebut appro des objets

similaires peuvent étre tranchants. Respecte océdures hospita
EFFETS INDESIRABLES é

les réglementations gouvernementales pour la
tranchants.
Les effets indésirables possi prennent : ;
e Douleur, géne ou sensg 5 les, lésionsfdes s ou deg,tissus s, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osse atrisation i | due a la nce d’un implant ou a un
traumatisme chir

U d
dispositif, a une qﬁ@

ffecter la

e Fracture de I'imp rcée de maniére prolongée sur le
ive exercée sur l'implant pendant son

dtion incompletéou@ une forge e
insertion. Il peut se produire une4mi et/ou un & ent de l'implant.

¢ Sensibilité aux métaux, réacti ique, allergiqlie oWPa un corps étranger résultant de
I'implantation d’'une mateéri er. Consu Q @ document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité Staux) » a l'adre ivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH;R&EA @
Acumed propose xo sieurs techfiiqles chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de

ce systemeqCo S technkﬁ C icales sur www.acumed.net.

Importan :\ niques chir
sécurité &O

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

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el
sont susceptibles d'étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information. \0

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE'IRM ,\,\
[ S environnem@. Pour plus
nts MR Envir@ plants Acumed
O

e Ncé?e vie qui dé e@ leur utilisa '@Xur

ek I'aptitude des j ents a usage Multipleflors de
STERILITE

e Les implants et le

és jusqu%l@ de pérem@ée sur I'étiquette.
e Les dispositifs non

Les implants n‘ont pas subi de tests pour garantir leur séc
d’informations, consulter notre publication « Acumed I
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/i

2

DUREE DE VIE

e Les instruments a usage multiple o
manipulation et de leur traitement.
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvent

n

peuvent ét@xis stériles &riles, comme indiqué sur
I'étiquette.

s sont destinés\a &tre stérilisé @tilisation.
e Les dispositifs achetés et recus stési été expos& ose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour g i iveau d'a ce"de stérilité minimum de 10°°,

acier inoxydable selon la norme ASTM F138.
atal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants

métalliqlies Acumed.
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USAGE UNIQUE

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

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

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

un implant contaminé.
IMPORTANT * 0

MATERIAUX

Les instruments son
silicone set d'autr

d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recemmandée.
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implghts,.Choisir le type et j mplant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patie tir une bonn@tation et une
assise ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensiens d'un poids ou ¢ e plein(e) ou diun ¢
activité excessive. .

aLgmenterda pte de

Une mauvaise sélection ou une implantation 1 ecte du dispositif
descellement ou de migration.
Ne pas courber I'implant, sauf dans les casjindiquyes dans la tec ue chirurgicale ion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implan o sa défaillafic eure. Se réferer technique
‘ (]

Pour une utilisation siire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I’iﬁda&\ Sthodes
I

chirurgicale.
Combiner uniqguement les im S s sont pré
Protéger les implants contre es et les enta@
peuvent entrainer leur défaillan
Protéger les implants 35 contre les @

Vi

La couleur des imp s peut cha le temps
changement de ¢ @ ‘affecte pas les pro €s mécaniqu

2

et effet.

éviter I’a% igh de tensions qui

& de leur traitement. Ce
% implants.

briquésha partir de di s qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de

meres.

ausa ique.

. o
USAGE L@t USAGE Q?UE
e L@s,insttuments son e@a n usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

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

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

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
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e Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

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

IMPORTANT

e Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tepsion
peuvent entrainer leur défaillance. .
e Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et 3 elles
sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable@n nts
pour les

comportant des souillures importantes ou séchées. Transpaster les instruments con
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.
e Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode
e Manipuler et transporter les instruments souillés d nier
utilisés.

hysiologi

iter la cor‘%l n des m@gn

TRAITEMENT

Important le person qualifié et po er une formation et une

3 dff traitemen |t l’
expérience approprle gk un eque i? tection mo@le (EPI) approprié en cas de

travail avec des dispesi aminés.

IMPORTANT . \&
o Effectuer rapidement les étapes ement po prollferatlon microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation
e Inspecter les implants po rquils ne s tamlnes par du sang ou des tissus et les

on

mettre au rebut le cas t. Ne pas traiter les implants contaminés.

e Prévenir la corrosion struments en isant le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
els métalliques.

chlore et du $rwy‘;sio ogique Qe
e Prévenir tout 0 gement ou d’anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant Ie C e%/ec des solut(& H < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
i G:?droxyde d dium
pété des i'e&anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela

1 as le fonction tdu dispositif.
i produits d
protéines (fixation).

e contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
e Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

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

o Eau critique : se référer a I'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau cr|t|qu
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques,
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifié
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers. x

cement de

I) (Association
édicaux ( 0 he reprocessing

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de gis

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlin VA. Q .
a} R\
NETTOYAGE MANUEL @
1. Rincer les instruments contaminé e courantegiouryreduire la contamin de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instiiments*usdgés destiné sage uniq @

3. Plonger les instruments con ans une solu ymatique* @ oient completement
immergés afin de mini isation de

4. Actionner toutes les p iles pour p u déterge entrer en contact avec toutes les

surfaces.
au moins dix, (10) tes.
a I'aide d'u Ss@ a poils ou@ iner tous les débris visibles. Ne pas

Laisser tremper
utiliser d’acier inoxydable ou d’autr asifs car ils ndommager la surface.

- Si possible, frotter les instr lorsqu’| |Is ment immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peu Scessiter une a partlcullere
i rré t

tes les parties. Nettoyer les instruments démontés

U

s en ayantd
s'ils sont congu re demonte@
- Utiliser n d eau pour as tion de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces Iement | les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cann dents coup les parties flexibles afin d'éliminer toute souillure présente.
- e\@nner les piéges mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
toutes le ures sont accessibles.
y r 50|gn s parties canulées et les zones difficiles a I'aide d'une brosse de taille
opriée.
- En option, il est p |bIe d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.
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8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination et l'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologiqie pour
le rincage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation. 6

- Actionner toutes les parties mobiles. *

- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘au c\ gres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a l'aide d’

11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a l'aide d’ ropre, absorb on pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher compléetement. Toutefhum ut affecter, iliSation et les

dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la peridde de Séchage. *
* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la sélutign de pré-trempa degettoyage e ue
concentrée STERIS Prolystica 2X. ¢

e Inspecter visuellement tous lesgdi ous un éclairage narmal pour s’ \ue le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a tolite ones difficiles. !

- Retraiter tout instr st pas pro
- Remplacer un in e peut pas €tre pettoyé.
e Inspecter les implan rles évent@mmages de surface, tels que les
entailles, les éraf : %ut dispositi t

e Evaluer les instr ctement. Faire fonctionner toutes
particuliere aux méches, forets et
ertion d'implants. Les évaluer de maniére

seringue (volume 1

Ct

alésoirs, ainsi qu'aux instrument:

approfondie, pour vérifier leu ur affutag itude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonction mme prév
e Inspecter toutes les tranc la loupe.
- Remplacer un inst t si un tran est emoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelconqug autr iere.
- En passcn%iffon en co nchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures. \e
o Veérifier Ja ligibli tous les marq et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

illisibl
e Réparey, r acer et/o le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
. N

4

ment corréc € procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lai ruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments

chirurgicaux. Ne pas utiliSer de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.
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STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n‘est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et @e

séchage. * &

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalohnade,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manip@

manipulation slire et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, not

e AAMI ST79¢
* Association for the Advancement of Medical Instru (AAMI) (Associati@n pour I'avancemien *
il - et I'gssurance de Jz ilité
and sterility ass e in

e Le tableau suivant indique les param inimum validés*po atteindre®&ﬂu d’assurance de

stérilité minimum (NAS) de 1 q ar le system
Important : 0
- Les paramétres d€ stérifisation ne sont va@que pour lesddispositifs qui ont été nettoyés

(5

conformémentsa ctions et @ ) rfaitement,sec

- Les paramé esterilisation ne so Ables que Iorx%s dispositifs sont correctement
rangés dansyles cof denti a numéros de piece et donnés dans
le tableau.

30 minutes

1 Utiliser un emballage e ppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle
recommandés dans les préggentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION
e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
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- L'humidité favorise la survie des microorganismes.
- L'humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere 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
barriere stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
v P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systéme de double barriere stérile

O
Non stérile
a

Date de péremption é ¢ l

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

515

mmunauté européenn 512

EC [REP /| | Représentant agréé(da

M D Dispositif mé

nfon européenne

> @c}

513

Fabrica

Date de fabrication

el

-l

@ Ne pas restériliser.
®

x O

5.2.6

54.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

accompagné diPhuméro d’identification de I'organisme notifié responsable de I’évaluation de la conformité.

Compatible RM sous conditions: article dont la sécurité a été démontrée dans un environnement RM (résonance
magnétique) dans des conditions définies.
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Istruzioni per 'uso

Chiodi Per Cerchiaggio Di Tensione

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

L 2
DESCRIZIONE \
I chiodi per cerchiaggio di tensione sono stati progettati per venire usati con filo per cer&'o urante

I'inchiodamento con cerchiaggio di tensione. @
INDICAZIONI PER L'USO Q *
Fissazione delle fratture di malleolo, rotula e olecraho pelle procedure co@e; cerchiaggi ione.
CONTROINDICAZIONI V @ %\

e Infezioni in atto o latenti K

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del 055€0, osteoparo

o i i materiali

o odi seguir@lcazioni tewtich ost-operatorie
AVVERTENZE E PRE ONI $ ¢ \@
Avvertenza:

e Il trattamento o l'impianto ro non funzi@na eguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improvviso, a causa di:
- Fissazione alle
- Sollecitazi@ni, inc

chirurgiéo

- Solleci &essive
- Saestefi del peso corpor i carichi o eccessiva attivita

abilitaudi'malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
| a fusione ri

llentamen
quelle derivantig@a piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

¢ Danni ai nervi o ai tessuti li possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e 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.

Attenzione:
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e 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 utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

» Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimensio 0
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato consu

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero influen &
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio
influire negativamente sulla penetrazione del vapore e

n |e etichette, p0|ch trebbe
erilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da i itivi simili sere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee guid le norme g e per la 4
manipolazione e lo smaltimento corretti dei di i

*

¢ Dolore, fastidio o sensazioni a
i i i i guata dov ta senza di unfi

. ‘i ivita eccessiv icoprolungato suhdi

ata sull'impi nto urante l'ingegimento.Possono verificarsi
[I'impianto. x
istologica, al@u reazione corpo estraneo derivanti
le estraneo.¢Co e il nostr o “Metal Sensitivity Statement”
ta ai me@n(ﬁnzzo w
TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu he“€hirurgiche pemuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nost he Chirurgi | sito web www.acumed.net.

Importante: le tgcwhir rgiche [&nere importanti informazioni sulla sicurezza.

EFFETTI INDESIDERATI V @ \
I possibili effetti indesiderati includo x
Ai ai nervi 0,a i molli, necr so 0 del tessuto,

0 a traumi chirurgici.
ositivo, guarigione

' eﬁ‘
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per l'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in a di risonanza ma “Per maggiori
in the MR Environméntf (Impianti Acumed

informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed I
in ambienti per risonanza magnetica) all‘indirizzo www. Q Q .
DURATA . . Q
e La durata degli strumenti riutilizzabili € influenza [I'utilizzo, polazione N amento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizzabili dufante l'ispezi e-sterilizzazi
la data di seadenza indicata sul%h

e Le parti sterili possono essere impiz
STERILITA §®
m

e Gli impianti e gli strumg 0 essere

ed.

¢ [ dispositivi non sterili de

il'o non stegili come TAdicato sull’etichetta.
imfa dell’'uso. x
o [ dispositivi acquigtati elwicawditi sterili son posti a un ima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per ragg n Iivellcg di‘ rezza di : 10

MATERIALI . @

e Gli impianti sorx jtuiti da ac Qabile secondo le ASTM F138.

 Perla ‘0@ chimica degli impiafti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
i one

Sensi ent” (Dichigrazi i sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUS O

¢ Gli impianti sono esclusivdmente monouso, come indicato sull’etichetta.

o Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.
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IMPORTANTE

MATERIALI

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la

dimensione dellimpianto 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 corp@reo
Q di

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentareb i
allentamento o migrazione. \g
Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ecCessive piégature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un seco la tecnica

chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a #éle s
Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare itazioni eccessive, chedpossono ca@ﬁ

momento. Fare rifegi

malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non chipo. * * O

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare fgl po a cau amento. QL\
cambiamento di colore non influisce suIIW meccaniche iimpianti. %

O x

Gli strumenti sono rez @ I tipi di titanio, o inossidab minio, silicone e altri polimeri.

¢
RIUTILIZZABILI e MONOUSO $

Gli strumenti sono da intende tilizzabili, e@non siano identificati sull’etichetta come
MoNouso. a\‘
i dop

i.
& izzabili (usﬁtato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
amente qualsi nto riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

nti riutilizzalili zialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non @evono essere trattati per il riutilizzo.

Gli strumenti monouso 0 essere smalti ‘utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.
Non riutilizzare @glisstrumenti monaus 34Ci0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminaziongyIneégociata. O%
Gli strumenti %z ili devono& tilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
%ﬂl essere ricgndizionati
i j fidtil

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
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modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
I'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamentoevgfessere qualificato eguata

formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi oteZione indivi quando si
lavora con dispositivi contaminati.

*
IMPORTANTE

Ispezionare gli impianti per verifica DN Siano con ti da sangue i e, in tal caso,

Eseguire prontamente le fasi di ricondizioRamente per limitare I@ita microbicale \imizzare
I'efficacia della sterilizzazione.
t
smaltirli. Non ricondizionare ] ntaminato:
o riducendo @ il contattQ loni contenenti iodio,
ettivo anodizza@

Prevenire la corrosione dello
cloro e sale o altri sali
Prevenire i danni allo egli strumentfift alluminio evitando il contatto con
rattutto se arbonato dissodioo idrossido di sodio.
dei metalli ano i puo causa iadimento dei colori, ma cid non

soluzioni con pH < 4=e
Il ricondizionamefito rip&
iGpamer

0.
Evitare di utilizzare d&tergenti conte algeidi inq t@ono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).
I detergenti enzimatici sono er sciogliege ld ¢ Inazione a base di proteine.
- Utilizzare un detergent co a pH n&
- Utilizzare una soluzi co Schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentament ioni del pr e per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

qualita dell'acqua, il tempe di espoiz;% peratura, la sostituzione e lo smaltimento dei

detergenti. ¢
I dispositivi N‘j ente cont% da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
% ati o riutilizzati. ste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
z& gli agenti ESH, Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
ive Per la cosre ne e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua & altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contamlna2|one
superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imm urre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente

W

i entrare in contatto c le" superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole m uovere tutti |@ visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasi lare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti nd per ridufre *

minimo spruzzi di liquido.

accesso,
re, denti

Q m ntre Si strofi o er garantire che tutte
icili da raggAe con uno spazzolino di

- Pulire gli strumenti con tutte le parii allent i i smontat E b|I|

- Azionare le parti mobili
le fessure siano accessi ili

- Pulire accuratam
dimensioni adeg

- E possibile ing gli strum -15 m|nu do una soluzione detergente a
uItrasuonif S 3 pH neutro. Sequirg lg'istruzioni deI ore degli agenti di pulizia e

detersione a . 3UoNi.

Importante: eventuali da

|C|aI| prece& ono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciac
con una temperatura
contaminazione e di te.

- Azionare t le pafti mobili

- Risciacqﬁ cannulazioni eceanismi complessi.
ndizionamento Precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

quo finaleger a o 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

iziale per almek‘j ti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
ra 25 °Ce 35 a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

- Prestare particol
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la puli
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superfi m incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato
e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azi

utte le partie i smi di

collegamento. Prestare particolare attenzione agli a unte di tr. I| alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'ins o dedli |mp|ant| riticament
verificare che siano affilati, diritti e non siano i osi. Sostit si strume
funzioni come previsto. ,
e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente @i ndiment
- Sostituire uno strumento qualora le e Si smussate, iate, incrina Iate oin
altro modo deformate.
- Strofinando un panno di coto @ ame & possibij 'ev e con piu f; a scheggiature e
incrinature.
e Verificare la leggibilita di tutt imento. Sost alsiasi dispositivo su

cui queste non siano leggi

e Riparare, sostituire e/a @ E! : ulizia degli @ntl ove ne r|o per garantire il corretto

funzionamento prim ocedere alla sterij

e La lubrificazione one idrosolubil umentare I tlle degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lub base di sili ne 0 grasso, rferlscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare sole lubrifican se d acqua [I'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzar rificante co daI produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizio

e Rifornire completamente i contenltox ma.

STERILIZZAZION @
e Eseguire la st&i ione utilizz n’attoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- Si scopsigli erilizzazio spestamento di gravita.
- Si% a sterilizzagione imediata (flash).
e Assic i490n superare i ite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
itlvi.

re i conte anto ciod 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.

¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* 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
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strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo qiieste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente Iati secondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella. \
0.

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione!: Imbustato

Temperatura di

o
esposizione: 132°C

Tempo di esposizione:

Tempo di asciugatura:

1 Utilizzare la confezione/imballaggio.e
queste istruzioni e in conformita

i appropriati per i ﬁr% di ciclo raccomandati in

rilizzazione in ori rigidi Aesculap® fare

ta utiIizzan% izzatore %&STERIS Amsco 3023 Vacamatic
© @
ivi sterili s o@asciutti.
vvivenza dei mi ismi.
ionat
compromettere

i prodotti co contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
ra sterile.
- L'umidita pue corrodere il meta are le parti taglienti.

e Ispezionare la ﬂ sterile pe icaréche non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
a

prodottg se% jera sterile & s cOmpromessa.

- L'umidita favorisce |
- L'umidita che rim
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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

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
a

Data di scadenza é 'S l

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |[REP Europea 5.1.2
MD 5.7.7
M 5.1.1
&I Data di produzione 51.3
@ Non risterilizzare 526
® Non riutiliz 54.2
I\bn izzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ ilizza il sistema di stefije del prodotto o la sua confezione e 5.2.8
essa
. ione: la legg derale c!egh Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
ico o su pres e medica.

Il reticolo registrato di Acumed. Puod apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere accompagnata

Rx On
=
c € dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
Compatibilita RM condizionata: un oggetto con sicurezza comprovata in ambiente RM in condizione specifiche.
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Bruksanvisning

Naler For Spenningsband

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-
instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \

Naler for spenningsband er utformet for bruk med cerclagestr under festing av sp sBand.

INDIKASJONER FOR BRUK

L 2
Fiksering av frakturer i malleolaer, patella og olecra ved Bruk av spennj gsb@sedyre. Q
O O
KONTRAINDIKASJONER V @ \
utilstrekkelig beinmengde - osteoporose K

blgtvev eller materialoverf@lso

pasienter som ikke vil n fglge instruksj or, ostoperativ%dling

ADVARSLER OG FOREGLI& ‘2

aktiv eller latent infeksjon
sepsis

Advarsel: x@
e Resultatet av behandlingen el plantatet kan et. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pd
grunn av:
n

- lgs fiksering og/el
- belastning, f.e ing grunne @ying av implantatet under operasjon
- belastnin nse joner

- belastnifx nnet vekt, storgaft eller for hgy aktivitet
e Determers M at svikt vil@ppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pé grunn av
forsinket eI% lende sammen ing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
pasiénten ikke f%angitte instruksjoner etter operasjonen.

. t kar\oppstd nerveska blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

. pstd vev r brudd eller skader pa instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

o Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte

kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke teriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel gfied etiketter, da dett negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering. z
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstftime lignende @h n veere skarpe.
ikti

fglge av tidligere belastning.
e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geo Qx‘o ikke

Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/el regelverk fo andtering *

kassering av skarpe gjenstander.
XS,

sskade, bein- ell krose,
r kirurgisk t .

ing, ufullsﬁ‘tl eling eller for stor kraft
j g/eller lgsping a plantatet kan forekomme.
joner eIIer&oner pd fremmedlegeme pga.

ai€riale. t «<Metal S ivity"Statement» (Erklaering om
.acumed.nethifu.
. @

j ikker som@rygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer:

e Smerter, ubehag eller unormal
beinresorpsjon eller utilstrekigeli

e Implantatbrudd pd grunn_a
som utgves pa implan

o Metalloverfglsomhet, histg
implantat av et frgfr
metallfglsomhet)

G

D)

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere oper

operasjonsteknikker pd www.adumee.net.

sjonsteknikk k@holde viktig sikkerhetsinformasjon.

entene og 'r&r:(tatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
omfart oppleeri %q al skje pa sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
tgren lese Okstdralle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasientemy, Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Viktig: Beskrivelsene av

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASIJON
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Implantatene er ikke 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

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pdvirkes av bruk, handtering og behandling
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for a sikre bruksevnen
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET
e Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller ustgrile, Dette er angitt p tlketten
e Usterile enheter skal steriliseres far bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har vaert uts or jifistedose pé gammastréllng for

& oppnéd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet p3 L 2

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatene er laget av,

e Les dokumentet «Meta @ !E

for informasjon o
ENGANGSBRUK Q
e Implantater er kun til engangsb et er ang e en.

iht. ASTM A
tatement» (Erkl&&ring om métallfglsomhet) pa www.acumed.net/ifu

\Y metaII er fra Acumed.

e Implantater til engangsbruk s e gJenbru e kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.
e Kast ubrukte implantat e ontamlne ed od eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke behandles

VIKTIG ,
o Opera r aere godt kjemt med |mplantatet bruken, instrumentene og den anbefalte
steknikke trygg og effektiv bruk.
e De fy iske dime egrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
pasi

som best oppfyller tens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

o Implantatene er ikke utformet for a téle full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.

e Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.
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MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivder av titan, rustfritt st

*
FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK : Q Q

VIKTIG

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for 3 forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

<
Instrumentene er til flergangsbruk med mind ergangitt pd prod @ etten at de kI

engangsbruk.
Instrumenter til engangsbruk skal ka r bpuk pd én enke sient under é e
brilkes, da de risikoen faQ
2n enkelt pasi n enkelt prosedyre far

Instrumenter til engangsbruk skal i
krysskontaminering.
pel bar og re e, har en begrenset levetid.
art hvis ytwke er god nok.
ontaminert overfgrbare spongiforme
al ikke behandles fo %

Instrumenter til flergangsbru
de md behandles.
Instrumenter til flergan k (
NS,
Instrumenter m& beskyttes m er g hakk for x(resskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumentsvikt.
Neer bruksstedet: Tgrk borgovetfladig kontamine ra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

Et instrument til flerga
fester seg. Instrumente er sveert ski ller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pd es&klf te. Sgrg for atiként@minerte instrumenter behandles s& snart som mulig

etter bruk. o

Unngad at instrl& er i kont jod og saltvann for lenge.
Kontamine tfementer ma han og transporteres pd en slik mate at ubrukte implantater ikke

konta ir\ &OK
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

e Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for 3 ke &
sterilisering.

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skaI slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beha

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere k
klor og saltvann eller andre metallsalter.

d oppl;asnlng mneholder jod,

e Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa i rhindres v
kontakt med oppl@sninger pd < 4 pH og > 9 pi, i i i Ider n rlumkarbo
natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan en dette
enhetens funksjonsevne.

e Unngd rengjgringsmidler som inne er, da slik aturere o e proteiner
(fiksering).

- Bruk en lavtskummengdenlgsni ik at enh under re gen
e Fglg produsentens an ye ndr det kkerhet o] evarlng, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksp eri emperatur, g og kass g engjfarlngsmldler
er Kontaminert me grbare spon encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller g ~ <es. Disse beh dI|n nstruksjon egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syk€husets pros og retningslinje g/ IIer nasjonalt regelverk for riktig
hé&ndtering og kassering av enh an vaere rt med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjon i TIR34 * nyttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, reve ytterI andling fgr bruk.

e Kritisk vann: Se infor MI TIR34* ved uk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et torganlsk anisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/m.
Egnet vann kin sa andig i nasjonal eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for th %cement 0 %strumentatlon (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme
utV|kI|ng og si ffektiv bruk a insk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
Water f cessmg of caI V|ces) AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

e Enzymatiske vaskemidler er Igsne pro se kontamme@
- Bruk et pH-ngytralt enzy kemiddel.
lig
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MANUELL RENGJI@RING

1.

W

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. &

6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for d fjerne alle synlige restmaterialer. Ru ller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nér defér helt nedsenket i o ingen, for &
minimere sprut. %

7. Noen instrumenter m& handteres pa en spesiell ma

- Alle deler pd instrumentene skal veere Igsnetdinder rengjgring. Instr e skal ren *
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig gellge omréader nhktflater Ij
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksi , for 3 sk SS som SI

- Betjen og roter bevegelige deler ( beho nder skrub or & S|kre g t|| alle
kriker og kroker.

- Rengjgr rgrformede og vans engelige delergigye hJeIp av en passende
stgrrelse.

- Bruk eventuelt uItraIyd 10 & minutter. Bruk get rengjgr ng for ultralyd med
ngytral pH. Fglg in en for produs tralydmask g vaskemiddelet.
Viktig: Tldllgere skader kan f vegres ved rengjﬂr med ultralyd.

8. Skyll fgrst i min ed rent og evann i turomréde pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for alle tegn pd nta ring og rengi idler.

- Lgs ut alle b glige deler
- Skyll'i alle rgr og kompleks mer.

9. Gjenta tidligere behandlingstgi et fortsatt rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 min ritisk van - ort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukest skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle beve eler. %
- Veer spesi merksom p hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tiIst;atend&|
- Rgro e skal skylles re ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjer ig fuktighet fralinstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

V. r tarkeperi

12. La instru tene tgrke Q . Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

o Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
e Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekkerqBytt ut
alle enheter som er bergrt. é
e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi ed
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implait agye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer \ skal, ma

byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesglass for @ kontrollere alle kuttflater. Q
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, halkkete,"sprukket, avrun deformert pa
andre mater. @ *
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettereg@ oppdage hakk og kker.
e Kontroller at alle markeringer og referanseskalae leselige. Bytt u tef der de@e ik * Ses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller ngerer som

esfPa nytt ett r 3 sikre atde
de skal, fgr steriliseringen kan fortsette.
e Smgring («instrumentmelk») kan @ 8 kirurgisk ter. Ikke& ikonbaserte
] n

smgremidler, olje eller fett, da slike nvirkning pa nnbaserte

smgremidler som er beregnet K pdKirurgiske inst
smgremiddelet etter anvisninger rodusenten. Bruk ki
o Etterfyll systembrettene dere.
STERILISERING O

e Utfar sterilisering ved hjelp av e
- Sterilisering ved gravitasj
- Flash-sterilisering (fo

lisering. Bruk

ilisering. Br
r og med
vann hv& hov for fortynning.

eller enheter.
e Beholderne ma jkke st . Dette kan forhihdfe damp fra a trenge gjennom og kan pavirke tgrkingen.
¢ Se instruksjomen@ifra sterilisator e, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og

regelmessig ve .
e De sterilise jenstandene bgr kj ed til romtemperatur fgr handtering. Dette lar deg héndtere
dem méte og fox€bygger kondens.

e Fglg gjelde retningslinj beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Associa or the Ad % of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
utvikling og sikker og effektiy bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pd helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppnd et ngdvendig
sterilitetssikringsniva pd 10 for systemet.
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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.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand*: Innpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C
Eksponeringstid: 4 minutter @
Torketid: 30 minutter «

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som gn
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p& w Aesculap® &
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk a Wco 3023 V. @sterlllsator kuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISE 5®
oppbevare@e er helt t
ganismer ov

lukkede pro tter ster|I|s svekke den sterile barrieren.

- Fukt kan fg osjon og slg kan
e Kontroller den ste rieren fo@ §<ader Pr: @al ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

abefalt i disse mstru |

e Sterile enheter skal ikke
- Fukt bidrar til
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse
y 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
a

Utlepsdato 'S
REF Katalognummer s
LOT Partikode 5.1.5
EC |REP | | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2
MD 5.7.7
M ® 5.1.1
&I Produksjonsdato @ 513
@ Skal ikke resterilisgre \ 5.2.6
® Skal ikke gj 542
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
X O tig: Foderal lovfUSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
tikkelet er e varemerke som tilhegrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-merking
som er ansvarli

samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til organet
or samsvarsvurderingen.

A MR-betinget: En gjenstand med demonstrert sikkerhet i MR-miljeet innenfor definerte forhold.
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Gebruiksinstructies

Spanband-Pennen

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
Spanbandpennen zijn ontworpen voor gebruik met cerclagedraagd tijdens het vastpenne& panband.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Fixatie van malleolaire, patella- en olecranonfracturegin in en waarbij raad pannlngsba

worden gebruikt. O
CONTRA-INDICATIES @ @

Actieve of latente infectie
Sepsis

ol e @
Weke delen of materiaalge i Q
Patiénten die niet bereié i aat 2|Jn o] ructies v postop atieve zorg op te volgen
WAARSCHUWINGE OORZO®A'?REGEL
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislu t implanta %ct raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestigi /offoskomend impla

- Belasting, waar Iastlng door@t implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
€

e o o o o
o
3
<
o
a
o
®
3
a
o
o
o
T
~
=
Q
3
=
=
®
=
o
A
o
o
a
®
o
°
o
-
o

- Spanningsconcen
- Belastlng het geW|cht a

, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Het is waars dat het im
afwemw Cq e of onvolledig ezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

e Het instrument kan 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.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:
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¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e 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 Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen%ebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. Q

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisati n
beinvloeden. \

o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dit e@f nadelige invlioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerp
afvoeren.

epten en soortg qumiddeIen

s, de richtli de praktijk en/of
manier te ebruiken Q‘
uwen of w & bot- of

e aanwe§ een implantaat of
itei gdurige belasting van het

aanbrengen van het implantaat is

NADELIGE GEVOLGEN

OPERATIETECHNIEK
Acumed biedt een of me ietechnieke m het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekuk pe ietechnieke .acumed.net.

0
Belangrijk: opera eken kun@vuke veiligheidsinformatie bevatten.
L 2 6 K
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véor de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. N
De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR i pleeg onze p@le ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed- |mplantaten geving) o .dcu . voor
meer informatie. *
*
LEVENSDUUR
¢ Instrumenten voor meervoudig gebruikeheBhen gen Ievensd rdt beinvl et gebrwk en
de verwerking ervan. Controleer vqb A an de sterili mstrume meervoudig
gebruik geschikt zijn voor gebruik.

e Steriele onderdelen kunnen planteerd tot e vervaldatu het etiket wordt
vermeld.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezié

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

STERILITEIT

e Implantaten en i
aangegeven op h ‘
e Niet-steriele mstrumenten moet

weI el als nlez rden geleverd. Dit wordt
r gebrui % liseerd.

blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om,e€ i i ntieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERI ?&
e De implantaten zijn em roestvrij staal in overeenstemming met ASTM F138.
e Ra het docu ment ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/if chemlsche samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het 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 eigenschapp an
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patlgn
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het vollgdig \
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

i istyvordt geimplante ans mogelijk

groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeve dei ties voor e technie

r
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te buigen, kamyhet implant tver kken enin de@f

defect raken. Houd u aan de chirurgische tec
ijn. Q
entraties N

e Combineer implantaten alleen als ze daarvoor
evolg van de

t

e Bescherm de implantaten tegen krassen
aangezien die ervoor kunnen zorgen da
e Voorkom dat ongebruikte implantaté
e De kleur van geanodiseerde impla
herverwerking. Deze kleurver r'
implantaten.

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt
andere polymeren.

w@hlllende k@amum roestvrij staal, aluminium, silicone en
MEERVOUDIG G’Ewe ENM
e Instrumenten zxa eld voor

IK
% gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld, vo lig gebruik.

veor eenmaligegebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
ggegooid.

n
o ik Instrument malig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan ogen.

e Instrumenten voor meerwoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK
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HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats 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.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte im taten, niet
verontreinigd kunnen raken. .

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moetggoed zijn
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmidd
instrumenten werkt.

BELANGRIJK @V

voer ze af eer dit het geval is.
jen niet wordenthervérwerkt.
@ orroderen weinig m in contact te laten komen met

Voer de herverwerkingsstapp microbiél i t&beperken e g«reffendheid van de
sterilisatie te maximaliseren. %

Kijk of de implantaten zij et met bloed of Q

Verontreinigde implan g

Voorkom dat de in

instrumenten niet et een pH-waarde van < 4 en > 9, met

: en'met opl
name als ze natriumcarbonaat o ydroxide O& :
Door geanodiseerde metalen aldelijk te herv, , kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
e

oplossingen die jgd 90r en zoutoplo andere m uten bevatten.
Voorkom dat de Be ende anodisatielaag®van aIumiV% menten beschadigd raakt door de

echter geen invlioed op de an het ins
Gebruik geen reinigingsmi met aldehyden, at ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).

Enzymatische reiniging delen zijn zee

- Gebruik een &ma:isch reini m met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik e X/ g die nie% Imt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
i n

i an de fabrika keurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
, rkwaliteit, Qootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

elen
ten die m I’ besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden erWerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor hetinactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
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van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale nhormen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water 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 vervuilin
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3

. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische opIo g* totdat ze volledi rgedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigi t alle op n contact te Iaten
komen.
5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.
6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel al het 2|chtbar e Oerwuderen | een
staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat'deze et opperv beschadlg
- Schrob de instrumenten indien mo I]k ter ze voIIedlg ergedomp ernevelmg
van de vloeistof tot een mini
7. Bij bepaalde instrumenten moet u enlng ho speC|aIe aan ht nten:
- Reinig de instrumenten D onderdel it elfkaar te halen e instrumenten in

en gedemornte
lastige pla e aten komen, zoals
linde g roeven, snijopperviakken en

g
uil weg te%n.
ze (indien fiodi dens het schrobben om, om

ervoor te zakg ijk zijn.

alle spleten ¢oega
- Reinig de canuleg erdelen e ige%plaatsen g met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft. &ﬂ
- Ukunt de mstrumenten veptueel 10 tot 15 een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrasone reini ssing met e pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultr iniger en het rethigingsmiddel.
Belangrijk: al erviak eerd eschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reinigi
8. Spoel het mstﬁaxeerst ged Qstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temp n 25 °C tot al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- e beweegb onder elen.
- canuleop en en lastige gebieden schoon.
0. de vorige “ln sstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel instrume s gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om

mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon ZK

et d
op de lastige gebieden. *
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aangiet oppervlak, zoals in , krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd. é
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor geb alle onder
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de i gstiftén, boortjes,% en instrum die
worden gebruikt om te snijden of implantaten ipfte brengen. Control@gr ze n keurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instiiimepiten die niet werk Is‘bedoeld‘
e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijw arsten, sc@ op een and%\er vervormd
is.
ra b

- U kunt met een katoenen dog ijken of de r& adigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markering erer tieschalen@ zijn. Ver\q ipstrument als dit niet
strumenter@‘i, odig op%)m zeker van te zijn dat ze
i|iSati€.
%an chirurgi instrumenten te verlengen. Gebruik

het geval is.
e Repareer, vervang en/

geen smeermidd f vet, om e stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen sm s Voor gebrui rgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het s | zoals voorgesc n door de fabrikant. Gebruik kritisch

STERILISATIE @
e Steriliseer de enten met be een (prevaculim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdexi
- &ril%n zwaartekrach aatsing wordt niet aanbevolen.
- efilisatie’voor onmiddeéllijk gebruik wordt niet aanbevolen.

o dat de'maximale be il imiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u

me sets of m trumenten steriliseert.

e Zet de sterilisatiebak 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.

e 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: 0
- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze inst 3 S 2ij
gereinigd en goed zijn gedroogd.
st

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de‘juiste, manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de ondesfleelpummers die in d I den
genoemd.

Parameters voor pievacuimstoomsterilisatie

Conditie!:

Blootstellingstemperatuu

Blootstellingstijd:

Droogtijd:

! Gebruik sterilisatieverpak

C ikkels en anderggac ires die geschikt#zijn voor de
cyclusparameters d de cties worden danbevolen. Gebruik ze jmove temming met de
nationale voorschfiften. R3adple . i i atie over de sterilisatie in
Aesculap® rigide 8terilisatiebakken. .

* De sterilisatie is gevalideerd met behu een STERINO 23 Vacamatic-

-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERI T

e Bewaar of gebruik de instrument als ze nog niet droog zijn.

kunnen overleven.

- Vocht zQr rvoor dat microsor:
- De sterie& idre kan w&an tast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
a

t metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriére

rvoor zorg

Y

riele barrie

Verklaring van symbolen
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- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
y ving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Let op 5.4.4

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
a

Uiterste gebruiksdatum

REF Catalogusnummer ‘ 2
-~

LOT Partijnummer ' o 5.1.5
_— —_ A‘
< »
EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoora @ uropese Gemednschap/Etiropese Unic@ 5.1.2
MD Medisch hulpmiddel 5.7.7

513

“ Fabrikan ’A’ N 0 \ 5.11
ERE T M.

Niet hersteriliseren 5.2.6
® Niet opnieuw ge 542
Niet gebruike verpakking is adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528

iere of de verpakking is aangetast -

U.S. 21 CFR 801.109

, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
e met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

A MR voorwaardelijk: een item met bewezen veiligheid in een MR-omgeving met gespecificeerde voorwaarden.
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Instrucdes de utilizacao

Pinos De Banda De Tensao

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salide de apoio. As
instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
Os pinos das bandas de tensao foram concebidos para serem utilizados com fio de cerck urante a

colocagao das bandas de tensao. @

INDICACOES PARA UTILIZACAO
Fixagdode fractura maleolar, rétula e olecraneo e dimentos de fix dedanda de te@

CONTRAINDICACOES @ @

o Infegdo ativa ou latente

e Sépsis

¢ Quantidade ou qualidade ins 0SS0, ostegpo

e Sensibilidade nos tecidos nsibilidade iais *

e Pacientes que nao estej sou seJam capgzes de seg s instrticdes de cuidados pds-
operatdrios

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES $ \Z
Adverténcia: ®
e O tratamento ou |mpIa lhar, incluindo a sublta em resultado de:
- Fixacgao frouxa uxamento

- Tensao, incl mdo 3o devido ¢ r@nadequada do implante durante a cirurgia
- Concent: de tensao

- Tensa t de peso u atividade excessiva
e A falhae avel se o0 implan frer um aumento de carga devido a atrasos da unido, nao uniao
completa alha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados

quenC|a dx rurgico ou da presencga de um implante, podem ocorrer danos nos nervos

ou nos tecidos mol

e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacao inadequada ou utilizagdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢ao e/ou bloquear a visao de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencao:
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Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

N3o 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.

N3o utilize o produto estéril apos a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

N3o reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em

consequéncia de tensdes anteriores.

Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias critic e

nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado. 3

Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos pode

esterilizagao a vapor. \
d

Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois fetar

negativamente a penetracao do vapor e respetiva esterilizdCaq a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumen rte e dispositivos antes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretri icas e/ou entos
governamentais para 0 manuseamento e elimina quados de materialfgortante. 4

*
EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos incluem: y %

e Dor, desconforto ou sensagoes ang anos nos nery, S teC|dos mol se do 0sso ou
tecido, reabsorgao dssea ou Ci dequada e resenga de nte ou devido a
trauma cirurgico.

e Fratura do implante deV| 0 idadle excessiv olongada s dISpOSItIVO C|catr|zagao

incompleta ou forca e
implante e/ou afrouxa
Sensibilidade ao n hlstologlca ou advers@ s estranhos resultante da

implantacao de % ial estranho. €ons 0 nosso d «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre Sensibilidade ao efh www.

ida no |mpI te ante ain gao Pode ocorrer migragao do

ifu.

TECNICA CIRURGICA &
A Acumed sugere uma ou mais ¥ échicas Cirdrgicas pa romover a utilizagdo segura e eficaz deste

sistema. Consulte as nos as CII’UI’gIC www.acumed.net.
Importante: As ;el.\asaru gicas p nformagoes de seguranga importantes.

H instrumen e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
idamente t e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do

o, 0 cirur ’ ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
ao paciente todas a d@Coes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacao,
limitagGes, riscos (informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacao e Técnicas Cirdrgicas, uma vez que
estas estao sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM
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Os implantes nao foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa publicagao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes.

VIDA UTIL

e Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizagdo, manuseamento e

processamento. Avalie a aptidao dos instrumentos de utilizagdo multipla durante a inspecdo pré-
esterilizacao. *

e As pecas estéreis podem ser implantadas até a data de validade indicada no rétulo. \\

ESTERILIDADE \

e Os implantes e instrumentos podem ser fornecidos estéreiSiufao estéreis indicado no

L 2
finima deia de

rétulo.
e Os dispositivos ndo estéreis devem ser esteriliz#dos anteSyda utilizagat
e Os dispositivos adquiridos e recebidos estére postos a u

25,0 kGy para obter um nivel minimo de%nt sterilidade@

MATERIAIS

e Os implantes sao fabsica

e Consulte o nosso %
\

aco inoxidd onformida & norma ASTM F138.
2nto «Metal Sensitiy, atement» ( ¢ao sobre sensibilidade ao metal)
em Www.acumecd para a @5% imica dos @ metalicos da Acumed.
UTILIZAGAO UNICA %
e Os implantes destinam-se uma ﬂnic% , conforme indicado no rétulo.

e Nao reutilize implantes ilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

e Elimine qualqg implante’nao utiliza eja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um impl contaminK

IMPOR 16

e Para u%zagﬁo segu az, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
i 0s métod g 0, 0s instrumentos e a técnica cirurgica recomendada.

e As dimensoes fisioldgieas am os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda‘as necessidades do paciente para uma melhor adaptagdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

e Os implantes nao foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

e A selecao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracgao.

e N3ao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirirgica. A flexao repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirdrgica.
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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 nao utilizados figuem sujos.

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta
mudanca de cor nao afeta as propriedades mecanicas dos implantes.

2N

MATERIAIS
Os instrumentos sao fabricados a partir de titanio, aco inoxi aluminio, silicone @Js polimeros de
varios graus médicos. & Q

L 2

UTILIZAGCAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNI 14 . Q
e Os instrumentos destinam-se a utilizacagmultip ceto se id no rotulo \ do de
apenas de utilizacdo Unica. M
e Os instrumentos de utilizacdo Unicafc : a eliminagao utilizagdo @Um wRiCo paciente
durante um Unico procedimento.

¢ N3o reutilize os instrumentos tilize
cruzada.

6 Unica, pois aumentar os (i falha e contaminagao

e Os instrumentos de utilj ultipla destina s a ser,utiliza um Unico paciente e num
Unico procedimento a cessitarem amento. &

e Os instrumentos d ultipla (limita como broca is, tém uma vida util limitada.
Substitua imediat gualquer instrume a gitipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequad@ ¢

e Os instrumentos de utilizacdo multi encialment ados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EE evem ser p@ s para reutilizagao.

IMPORTANTE

¢ Proteja os instrumentos a riscos e m@para evitar concentragbes de tensao, o que pode levar a

de contaminacao dos instrumentos e evite que a sujidade

falha do instrumento.
e Perto do Don%zacéo: Lim
seque. Os instlx S com suj ubstancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de

forma F@ﬁv orte os instru contaminados para processamento o mais rapidamente

possiviel ilizacao.
ntacto prolong
e transporte_ o
dos.

PROCESSAMENTO

deyd@yinstrumento com iodo e solugdo salina.
@ mentos sujos de forma a evitar a contaminacao de todos os implantes
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Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecao individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE

Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizagdo.
Inspecione os implantes para verificar se estao contaminados com sangue ou tecido e eli -
caso afirmativo. Nao processe implantes contaminados. \)
Previna a corrosao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que contémhar iode, cloro,
solugOes salinas ou outros sais metalicos.
Previna danos na camada de anodizacdo protetora nos ifistruffientos de alumini ndo o contacto
com solugdes <4 pH e >9 pH, especialmente se estag'tiv onato degsédi idroxido de
sodio. Q *
O processamento repetido de metais anodizadgs pode r com qu coresyse desvaneca as*tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo. *
Evite os agentes de limpeza que contém aldei upda vez que naturar e ¢ roteinas
(fixacao). &
Os detergentes enzimaticos sdo adeg
- Utilize um detergente enzimaticg
- Utilize uma solugao pouco esp

Siga rigorosamente as instru
qualidade da agua, temp

diminuir a ¢ao a bas einas.

. by

ibililade do disp rante a limpeza.
abricante relativa guranga, ar@ ento, mistura,
opa

Xposigao, temper. substituicao e cao de agentes de limpeza.
aminados c@m agentes de engefal espongiforme transmissivel

(EET) nao devem os ou reutili nEStas instrucd rocessamento n3ao sao
adequadas a inatj ’ ite os procedi tos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os rég : entai$’para o ma o0 e eliminacdo de dispositivos

gotencialmente contan
Agua de rede publica: Consul
publica. A agua da rede publi
necessario um tratamento adi

es EET.
TIR34* seﬁ for indicada a utilizacdo de agua da rede
ormalmente agfia ipal ou da torneira, mas podera ser

para permiti tiva utilizacao.

 Agua de elevada pur ulte o AAMI TI sempre que for indicada a utilizagdo de agua de
elevada pureza. A agua vada purez jeita @ um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muitg baixo um nivel de épdotdxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser espoci%nas farmacopeias ais, normas nacionais e protocolos hospitalares.
* Association fogthe Advancement o Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrum %ica). Agua para o ocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing dical device%MI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL &:

1.

wn

vk

Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminacao
elevada da superficie.

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizagdo.

Cologue os instrumentos contaminados em solucdao enzimatica* até ficarem completamente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.

Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.
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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 pulverizacdo do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pegas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de agua para submergir areas dificeis, como superficies de contacto, mola
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis p @
qualquer sujidade resistente. *

- Acione as partes moveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar 0
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as ar

S as

dificeis utilizando u de tamanho

apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 40 a tos utiliza olucao nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Sig ingtrucoes do fabricanté,de produtos de Ji a®
por ultrassons e do detergente.

*
Importante: A limpeza por ultrassons ra agravar danos @ es na su @
8. Efetue um enxaguamento inicial durantéypelo menos 3 minuto%ndo agua li Cia da rede
publica no intervalo de temperaturas™de 35 °C (77 ) para re 0s 0s vestigios
de contaminagao e de agente de | @
- Acione todas as pegas méweis.

- Submerja com agua abfin as canulas e @ os complexo @

9. Repita os passos de progessa Istam residu iveis.

ent@ anteriores
ante pelo menosfl minuto utilizando agua de elevada pureza para
rezas pres;%h gua da re lica. Ndo utilize solucdes salinas

10. Efetue um enxaguame s
eliminar minerais e Qutre @
D finalpoié podem interfer a desinfe terilizacao.
- Acione todas, as partes moveis.
- Preste especidhaténcao as ca es® orificio @m como a dobradigas e juntas entre
superficies de contacto. x

no enxaguament
- Enxague as canulacoes enos trés yezeS com Uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em s instrumentos ﬁ um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
pletamente. Quadlguer humidade pode afetar a esterilizagao e os

12. Deixe os instrumentos se
dispositivos poderaq,co r molhado o periodo de secagem.

* A limpeza manugl i validada utiliza de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X con .

INSPECA ’éRILIZA \

e visualm @ os dispositivos sob iluminacao normal para se assegurar de que a limpeza

foi eficaZ. Preste espétial‘ateficdo a todas as areas dificeis.

- Reprocesse todos 0s instrumentos que nao estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligagao.
Preste muita atengao aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.
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e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliagao.
- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passar um pano de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
o Verifique a legibilidade de todas as marcagOes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom

funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdtgiées.
80 por

utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a estefli
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos ciru
esterilizacao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucoes do fabricantég Utilize ‘agua de

elevada pureza se for necessaria diluicao. @
‘Q Q’

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do siste

ESTERILIZAGCAO
o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de e ar dinami @ vgcuo). *
- A esterilizacao por deslocamento dg gravi 30 é reco ddlar \
- A esterilizacdo de utilizagdo imediata¥flash) nao é reco da.
e Certifiqgue-se de que o limite maxi o esteriliz ultrapass a erilizar varios

conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, poi
e Consulte as instrucdes do fa

c edir a pen do vapor e ini cagem.
o] esterilizado@' Ique-se de_quea alacao, calibracao,
utilizagao e manutenca adequadas. &
e Os itens esterilizados

efecer até ati m_a temperatufd ambiente antes de serem
manuseados. Isto anuseam uro e previ f gao de condensagao.

't
¢ Siga as diretrizes @ raticas recome s do setor NSI/AAMI ST79:2017*,
* Association for the Advance ical If8trument.

i I) (Associagao para o Avanco da

Instrumentacao Médica). Guia com e a esteriliz por e a garantia de esterilidade em
instalagdes de cuidados de saud hensive gui am sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI S Arlington&
¢ A tabela seguinte in rametros validados* para obter o Nivel de Garantia de

Esterilidade d‘e ¢ exigid® para o_sis

Importante: \ x

- @ s de esterilizaca sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
n%m nstrugdes e estejam completamente secos.
Os\pa ili

etros de 30 s6 sao validos quando os dispositivos estdo corretamente
ados nas da caixa Acumed identificadas na tabela.

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condigao?: Acondicionado

Temperatura de

=~ 132°C
exposicao:
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Tempo de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros acessorios adequados aos parametros de ciclo recomendados nestas
instrucoes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizacdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

* A esterilizagdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e u
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

. $\
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO \\'\

e Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes nao
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrgdni

- A humidade remanescente em produtos envolyitios
comprometer a barreira estéril.

< i L 4
- A humidade pode corroer o metal e embofar as areskas afiadas.
: cifia

e Inspecione a barreira estéril para verificar se is.de danos. Na e® produtg se @ refra

estéril tiver sido comprometida. V
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Glossario de simbolos

p . o EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiagéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril
a

Data de validade é 'S

REF Nudmero de catédlogo

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP 5..2
MD 5.7.7
M 511
&I Data de fabrico @ 513
@ N&o reesterilizar 526
® a ili 5.4.2
@ 528
U.S. 21 CFR 801109

O reticulo a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcagdo CE de’conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada
do nimero de identificacdo do organismo notificado responsdvel pela avaliagdo de conformidade.

Condicional para RM: Um item com seguranca demonstrada no ambiente de RM dentro de condi¢des definidas.
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Bruksanvisning

Spanningsbandstift

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o XN\J

BESKRIVNING \
Spanningsbandstift ar avsedda for anvandning med cerclagetrad,vid placering av spénn% dstift.

ANVANDNINGSINDIKATIONER @
Frakturfixering av ankel, knaskal och armbd&ge med spanning@sbandprocedurer.
*

KONTRAINDIKATIONER \

Aktiv eller latent infektion @@ @

Sepsis
Otillracklig benméngd eller -kvali @
@ngmpp A

2

Patienter som inte vill ellegkar*folja,vardanvisn

VARNINGAR OCH IGHETSATGAR @6
Varning: x
¢ Behandlingen eller implantat misslyckas, inb@ tsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastsattning och/, ring
- Péfrestning, inklusive\pafreéstning frén oldm 6jning av implantatet under ingrepp

- Koncentration

ing eller for stor aktivitet
ntatet utsatts for okad belastning pa grund av fordrojd
ig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten

inte foljer

- Belastningspafres
e Det ar mer smg%tt fel intraff
lakning, ute%‘ & ing eller offillst

viSningar efter ing .
évnadsskac%n resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

skada pd @ och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hog
belastning, for hdg hasti , tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.
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e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng@ngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pad nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan &terstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan pdverka dngsterilisering.

e Blockera inte hél i I&dan eller p& brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan pdverka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vardv,
Uppmadrksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestém I\

hantering och kassering av vassa foremdl.

BIVERKNINGAR Q\
Mdjliga biverkningar omfattar:
ller v dsnekros

*
e Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mjgkvavnadsskada, be a i Q
rekomsten av e lartat eIIer.Dé

benresorption eller otillracklig lakning pa gru
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intréffa pd grund av stor aktivitet, 6kad @lng pa enhe s andig
lékning eller for stor kraft p& impla Ing. Migreti ler 16sgd lantat kan
intraffa. {a

n ativ reakti mmande kropp kan

e Kanslighet mot metall samt hi
okument & itivity Statement”

ke%ar att stddj %h effektiv anvandning av detta
ed net

iktig sakerh t|on

Viktigt: Instrument @antat i dett m ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade

och kvalificerad rurger i operati urgen rekommenderas att ldsa och se till att forstd

3 kirurgiska tékni

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan inne

alla anvisnin a handllng Ia patienten om eventuell relevant medicinsk
mform@o andahélls hari, sive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation)
och erknlngar den foreslagna behandlingen.

e kan ha ontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

e naste v§r5| v bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se vér publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en hdllbarhetstid som pdverkas av anvandning, ha o}
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar fér lamplighet under inspektion 16 erlisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pd markningen.

markningen.
e Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliserasgOre anvan

STERILITET Q\
o Implantat och instrument kan tillhandahéllas antin& r icke-ste@ ad som apges p%
ing. 6

¢
e Enheter som kops och levereras sterila utsatt engminimidos pa

y gam tr@fﬁr att
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring p& 10 @ :.

IMPLANTAT

www.acumed.net formation engkemiska sa ngen av metallimplantat fran

Acumed. \
ENGANGSBRUK $ \@‘

e Implantat @r endast avs for engéngs:%enlig vad som anges p& markningen.

MATERIAL 0 \

e Implantaten ar tillyefk stfritt stl edli TM F138.

e Se vart dokument ensitivity Stateme eddelanEIE allkanslighet) pa
attni

e Ateranvind inte impla or engangsbr rsom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanvénda implantat som erats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat iN t, \
maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,

VIKTI ’x@
nt och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

och effektiy, a

anv. gsmetoder,4 r@

e Fysiologiska matt be mplantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra ahpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgdring eller migrering.

e Bo0j inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bdjning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat frén repor och skdror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.
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Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
Fargen pd anodiserade implantat kan @ndras 6ver tid pa grund av bearbetning. Denna fargfoérandring
pdverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

MATERIAL

varios graus medicos.

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e o@os de

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

Instrument &r avsedda for flergdngsbruk sdvida inte anfat anges pa ark ’
Instrument for engdngsbruk &r avsedda att kasseras efter’anvandni n,e da patle tt
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrument for engdngshruk eft det kan a for feI

korskontamination. N

Instrument for flergdngsbruk ar eng se a nda pat| enda ingrepp

innan de kraver bearbetning.
Instrument for flergdngsbruk
omedelbart ut ett instrumenté
Instrument for flergangs
encefalopati (TSE) ska *

tschar, har e c sad livsldangd. Byt
an blir oU%

ts med, smitta for dverférbar spongiform

betas for ét

VIKTIGT

e Skydda instrumen epor och foﬂatt forhi @tnlngskoncentratloner som kan leda till
instrumentfel.

¢ Ndra anvandningsstallet: Tor ay ko mlnatlon ment och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med kontamln torkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pd
ett tillforlitligt satt. Tran ontamlnerade i ent for bearbetning s& snart som mojligt efter

anvandning.

Undvik I3ngvarig instr tkontakt med %h koksaltlosning.

Hantera och t¥a ortera nedsmu ent pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda im I

b\
\\,\ s\QK
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal mdste vara kvalificerade med Iamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand |amplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT 0
e Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvéaxt och maximera ste 'ﬂs%
ar

effektivitet.
e Undersok implantat for tecken pd kontamination av blod eller véavnad och kassera o&

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera koptakt4fied l6sningar inne@e jod, klor och
koksaltldésning eller andra metallsalter.

e Forhindra skada p3 det skyddande anodiseringsskikte aluminiuminstru t génom att undvi ¢
kontakt med l6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sérskilt om“de innehdlleRpatriumkarbonat e
natriumhydroxid. * *

e Upprepad bearbetning av anodiserade metaller saka att f3 agas men d ar inte
enhetens funktion. z

e Undvik rengdringsmedel som inneh r eftersom enaturera lera proteiner
(fixering).

pliga for lagsna proteinb@ ntamination.
G medel med n@ .

e Enzymatiska reng6ringsmedel
- Anvand ett enzymatiskt r
som mojli tens synligh er rengdring.
ga for sakerhet,§6rvaring, bland , vattenkvalitet, exponeringstid,

- Anvand en lagskum
e F0lj tillverkarens anvis
temperatur, byte ogh

av rengorings
minerats me mnen for G%ar spongiform encefalopati (TSE)
i ismirigar ar inte lampliga for inaktivering
alldningsriktlinjer och/eller nationella
som kan vara kontaminerade med TSE-

assering
* vid anvi@vénda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
m

kranvatten so n krava ytterligare behandling fér att vara lampligt

av TSE-smittdmnen."¥ppmarksamm
bestammelser for [amplig hante
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se
vanligtvis kommunalt vatten, el
att anvanda.

o Kiritiskt vatten: Se AAMDPTIR34* vi ing att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ocf l&/:ket l&gt o kt'@ch oorganiskt innehdll med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
Lampligt va en speciﬁ% ationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhuspro

* Associati & e Advancei &(Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom

strumenterifg) n’for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

of medical"@evices). AA :2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten fér att minska kontaminationen
pd ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de ar helt nedsénkta i I6sningen
for att minimera I6sningsstank.
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4. Ror pd alla rorliga delar for att 13ta rengoringsmedlet f& kontakt med alla ytor.

5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demonterade om de &r utformade
for att demonteras.

- Anvéand en vattenstrdle for att floda reng6ringslosning in i svartillgangliga omraden,
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarh
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sékerstalla att alla h

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omradeft noga med hjalp av epsld

- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farsk ultralj goringslosning m
15 minuter. F6lj anvisningar fran tillverkaren Ori 0

ngoringslo h ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kapoka rund av Itra&ngéring. Q ¢
8. Utfor en inledande skdljning i minst 3 minut rent och mjukt ottén i temger llet
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlags lla"tecken pd ation och re ngsmedel.
- ROr pd alla rorliga delar. I\
- Spola ur kanyleringar och ko aymekafismer. %

9. Upprepa tidigare bearbetningssteg liga kontamin sraster foreko &

10. Utfor en slutlig skdljning i mi ed kritiskt yatten att avlégs% ler och andra
orenheter som finns i kranv. vand inte koksalt ar for slutli g eftersom de kan
stdra desinfektion och stekilisering

- ROr pd alla rorlig @ ‘ ?
- Beakta sarski -@ ar och blindhalisa angjarn o r mellan ihoppressade ytor.
tre gdnger me é pruta (voly% ml).

11. Avldgsna 6verbl frén instruménten med hjalp av, e sorberande och luddfri duk.

12. L3t instrumenten torke ordentligt. eff fukt ka @terilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden. K

* Manuell reng6ring validerades alp av STE @ca 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner. 'R
UNDERSbKNINE ORE STERILISERI

e Undersok alla % visuellt u rmal belysning for att sakerstalla att rengdringen var effektiv.
Var upgmé% alla svartillgangligahomraden.
- Be instrumentfpa nytt om det inte &r rent.
- tu instrume et inte kan rengoras.

enhet sOm ar skada

e Bedom instrumenten for¥amplig anvandning. Ror pé alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa péférare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pd annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att upptécka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.

implantat & nt for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en
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e Bekrdfta lasbarheten for alla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med dngsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pd systemets brickor och korgar. 0
. C\

STERILISERING

e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avla av luft (fbrvakuur@
- Angsterilisering med sjélvtryck rekommendera

- Sterilisering for omedelbar anvandning (sn nderas inte. *
o Sdkerstall att sterilisatorns maximala lastgrans jfite & ids nar flergsatser‘@ch enheter iserds.
e Stapla inte behdllare pd varandra eftersom d forhindra penetr av@nga och hé‘@o ning.
alibrering, afg g och

e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstdlldamplig insta
fortgdende underhall.
e De steriliserade foremalen bor till&tas sve ilrumstempe an hanterir1< 0jliggor saker
hantering och férebygger kondenst @
e FOlj riktlinjer for aktuell basta imdusthipraxs, t.ex. AN 1'ST79:2017*.
* Association for the Advancemer%ical Instrume%{AAMI) (Fb%e Or avancemang inom
a

medicinsk instrumenterin guide for @ng sering qch steriliSéringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (C sive guide tosst teriIization%erility assurance in health care
facilities). AAMI ST7 ton, VA. 6

e Foljande tabell vis Imiparame
sterilitetssakringsniva pd 10 for,

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ndast giltiga fo eter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt t

- Steriliseringspara ar ar endast alhar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumedm%kelnummerv i tabellen.

'\b\ K\

m%r valide @tt uppna en nodvandig
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Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstdnd?: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter

! Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbehor som &r lampliga for cykelparametrarr&x menderas i
if

dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ ilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehdllare.
* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterili

Amsco 3 atlc och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step. ,
UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

|nte ar torr
<
- Kvarbliven fukt pa inslagna elle eslutha produk e terlllserlng ra den sterila
barriaren.
iga.

e Forvara inte eller anvand inte sterila enh
- Fukt kan korrodera me ora vassa ka er

- Fukt underlattar mikroorganisn
e Undersok den sterila bar or tecken pa sk d inte prod m den sterila barriaren har
aventyrats. @ \

OXi
@
’é
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Symbollista

L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pad www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med stralning

Dubbelt sterilt barridrsystem

O
Icke-steril
a

Utgangsdatum V'S

REF Katalognummer

LOT Satskod 5.1.5

EC [REP | | Godkénd representant i /EU 5.1.2

5.7.7
5.1.1
@ 5.1.3

5.2.6

@ 5.4.2
a och se bruksanvisningarna/anvand inte om

packning &r daventyrad 528

Tillverkningsdatum

el

-l

@ Omesterilisera inte
®

x O

et: Lagstiftning i U
Ining av lékar

arkorssymbol
Acumed.

CE-méarkning®
for det anmalda
MR-villkorlig: Ett féremal som bevisats vara sakert i MR-miljon under vissa faststéllda villkor.

rdnsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

gistrerat varuméarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

oljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan atféljas av identifikationsnumret
rgan som &r ansvarigt for beddmning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Gergi Bandi Pinleri

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlari, Tiirkge dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Gergi Bandi Pinleri gergi bandi pinlemesi sirasinda soérklaj teli ile birlikte kullaniimak Uze% lanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI @

L 2
Malleoler, patella ve olekranon kiriklari fiksasyonundafgergi di teIIemeEI |rasmda Q

KONTRAENDIKASYONLAR

Aktif veya gizli enfeksiyon
Sepsis

Yetersiz miktarda veya kalited poroz
Yumusak doku veya matery
Ameliyat sonrasi bakim ? k|p etme veya ede astalar
UYARILAR VE (")NL@ @
Uyari:
e Tedavi veya implant, asagidaki on cunda |r (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/v;
- Stres, cerrahi sira i antln uygun oIm n bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil

- Adirlik kal aldirma ve tivite nedeniyle stres
e Kaynamada deci aynama % siz iyilesme nedeniyle implantin tasididi yiikler arttiginda

a ylksekt a ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

basar|5|zll
olasiligud tir.
e Cerra t ya implan %:llgl nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

aslrl y"kI izlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci diginda
enstr(]manda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana

gelebilir.
e Implantlar radyografik gorintilerde anatomik yapilarin gériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima ydneliktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitérinize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlar yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres faktorlerl n n|er
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kulla ld gerl
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.
e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterlllzas e |Ieyeb|I|r

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin;
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesm ri ve benz keSICI olabilir.
Kesici Urlnlerin dogru kullanimi ve atilmasi igin h rosedurlerine, uy: ilavuzlar eya

devlet diizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER
Olasi yan etkiler arasinda sunlar ye

e Implantin varligi veya cerrahi tra iyle agri, ra veya norm | hlsler sinir veya
yumusak doku hasari, kemikt dokuda nekroz zorbS|yo efersiz iyilesme.
e Asin aktivite, cihaz lizering sureli yuk yukl iz |y|Ie§me er estirme sirasinda

implanta gok fazla g[]g anmiast. Implant ye@ ebilir vefveya gevseyebilir.
¢ Yabanci bir materyalin @ syonu nedepi hassasiye %] ojik, alerjik veya advers yabanci

med.net ifuden “Metal I tatement (Metal Hassasiyeti
QY o

lanimini de icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
ralPTekniklerimize b urablllrsmlz

) iklef ngenIiIikb@gerebilir.
NI

x emdeki en t&anlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
tarafindan gbi ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.

Teda once cerraliin n- alimatlarn okuyup tamamen anlamasi ve énerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler¥glvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

, buharin niifuz etm rilizasyonu

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin gtivenli v
www.acumed.net adresinde

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 BILGILERI

Implantlar, MR ortaminda giivenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi igin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlan) adl yazimiza
bagvurun.

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin édmrii kullanimdan, uygulanan islemden y&
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen ens U
saglamhgini degerlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kad@r implante edl|ebl|ll’

STERILITE ©
o Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi steril’'veya steri ayan sekllde te bilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce ster ilmelidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 1 nce duzey:& ek lzere

minimum 25,0 kGy dozda gama isini bwakilmistir.

IMPLANTLAR

TEK KULLANIM
o Implantlar, etikette b igl Uzere yalni kullanimlik olarak tasarlanmustir.
e Tek kuIIanlmlk lantlari yenide ; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulagma riskini artirabilir.
« Insan kani vey bulasan &ku n|Imam|§ implantlar atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLE* 6
L Akili kullanimgi ahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi

usunda k i sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar i boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin géreksinimlerine en uygun implant tiirlini ve boyutunu segin.

o Implantlar, tam adirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz segimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum diginda implanti bllkmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asirn glc
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol agabilir. Cerrahi teknige bakin.

o Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.
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Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek igin implantlari gizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik dzelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; gesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz gelik, aligfinyum, silikon ve digempolimetier
kullanilarak tretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik*ldtgu belirtiimedigi stirecéibirden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmustir.

Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bir islemsirasuda tek bir hastada kKullanildiktan sonsayatiimalidir.
Tek kullanimlik enstriimanlar yenidén kullanmayin; bu, basarnsizlk ve capraz bulasmagriskini artirabilir.
Birden fazla kullanimli enstriimanlar, yalniz€a tek bir hastadate isleme gereltimmeyen tek bir islemde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Matkaplar ve raybalar gibi birderTazla kez (sinirl) Kullanilgbilen enstriimanlar®sinirli bir kullanim émri
vardir. Performansinin ygtersiz kalpfasi durumun@a biréen fazla kullanimiepstriimanlar derhal
degistirin.

Bulasicl siingerimsis€fisgfalgpati (TSE) ajanfaryBulasmis olma gl@silighbulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullanilmak Gzere islenmemelidir.

ONEMLI

Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres kongantsasyGnlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tzeriadeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumffugikir bulunan epstsiimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek gok
zordur. Kullandiktan sofg), kirlenen enstrpfarilari miimkiin olan en kisa siirede isleme agamasina
aktarin.

Enstriimanin iyok veésalin ile uzumygireli temasindan kaginin.

Kirli ensgtrighanlarikullanirken ve tasicken, kullanilmayan implantlara kir bulagmasini dnlemeye dikkat
edin.

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI
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e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye gikarmak igin
isleme adimlarini hizli bir bicimde gerceklestirin.

o Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantiari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

« Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlan iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmay!i onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak izere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan kacinarak aliiminyum enstriimanlar {izerindeki kor
anotlama katmaninda hasari 6nleyin. .

¢ Anotlanmig metallerin tekrarl bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilir; cihazin

islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iger&klik
maddelerini kullanmaktan kacinin.
e Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevsetmek j Idi

- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan kuIIamn& .
- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek igin az kgplre soltisyon kallanin.
lIma i

e Temizlik maddelerinin givenliligi, saklanmasi
degistiriimesi ve atiimasi ile ilgili Gretici talimatfagfni dikkatli bir sekild ; A ¢

e Bulasic stingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari b IS olma ol a M meli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme E ajanlari isizlestirilmesi % degildir.
TSE ajanlari bulasmis olma olasiligifb ah zlarin do nimi ve atllmaﬁ stane

eya devlet diéizenlemelerine bak
dnrianiz istendig MI TIR34'e %Ullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk st ;JJancak kullan uygun oIabiIme@a islemden gegcirilmesi
gerekebilir.

e Kritik su: Kritik su ku istendigind 34'e* bak% su, yogun bir aritim isleminden
isti a endotok yi ile birlikte’% lik organik ve inorganik icerige

2lerde, ulusal stand rda ve ha okollerinde de kullanima uygun su
4

* Association for the Advancement

al'Instrume I) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesg 5nelik su (VK eprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017.

ltmakyigin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda

MANUEL TEMith&
1. YQ v@( enmeyi az
N asarlanmis enstriimanlardan kullanilmis olanlari atin.

ekvkullanimlik olawg
un puskdr @ aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
soliisyonun* icine y CIFiA.
Deterjanin tiim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari galistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ytizeye zarar verebilir.

- Sivinin puskirmesini en aza indirmek icin, miimkinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig

durumdayken firgalayin.
7. Baz enstrimanlar dzellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

wn

ouh
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- Enstrimanlari tim pargalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta yuzeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kér delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalar calistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)

dondurin.
- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firga yardimiyla dikkatli bir sekilge
temizleyin. Q
- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme soliisyonu kullanarak 10 ila 18 aligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlagn edin.

[trasonik temizleme n ivle artabilir.

k kullanma suyu %arak enaz3
temizli intilarini giderin.
- BUtun hareketli parcalarn calistirin.

Urmeki emizlik v
’
- Kanulasyon ve karmasik mekanizmalarin igii izleyin.
9. Hala gorunilrde kalinti varsa dnceki isleme ni tekrarlayin. * Qﬂ

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diée Iklar1 gide ritik su kuII az 1

Onemli: Yiizey iizerinde daha 6nceden olusan hasar
8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz

dakika boyunca son durulama gerceklestigin. So urulama ici sollisyonlari yin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona e @
- BUtun hareketli parcalar calig
- Kanulasyonlar ve koér deli e, mentes ere veeonta yuzeyl ak| baglanti
noktalarina dzellikle di
- Kandlasyonlar bir lyla (1-50 en az ug k Iay|n
11. Temiz, emici, dkaIm ullanarak efistriifnanlarin izésindeki fazla nemi giderin.
12. Enstriimanlarin taman ‘ asini bekl , sterilizas tkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonrzg r.
* Manuel temizleme, Si Prolystica nsantre En2|mat ma ve Temizleyici kullanilarak valide

edilmigtir.

STERILIZASYON ONC LEME

e Temizligin etkili@ldugun emin j rmal 1sik altinda tiim cihazlar gérsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu ala a yakindan,i ey
- Temi i enstrumanl en isleme alin.

%eyen enstrd anIar gistirin.
enstrumanla kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
cihazlar deg
larin diiz gallsmadlgjml kontrol edin. Tlim parcalari ve baglanti mekanizmalarini
galistirin. Surlculer, m p uclan ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, diizllik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi galismayan enstriimanlari degistirin.
e TUm kesici kenarlari blylteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar kérlesmis, yontulmus, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstriimani degistirin.
- Kenarin tzerinden pamuk bir bezle gegmek, yontulma ve catlamay! tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
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e Sterilizasyon islemine gegmeden &nce enstriimanlarin diizglin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim émriini uzatabilir. Silikon bazl yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

¢ Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
. @
STERILiZASYON \\
e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile steriliZasyon islemini gerge@x

- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilm

- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

e Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterili
olun.

e Konteynerleri st liste yigmayin; bu, buharin figifuZ etmesini ve kuru
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve do ulum, kalib
uygulandigindan emin olun.

, ullanim ve \ kim
e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6nc Vaklujma S dir. Bu da @Jllamml ve
yogunlasmanin énlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi u da endustriniMen 1yi uygulama @I ini takip edin.
i Clhazlan

in maksimum yiik Siurinifr agiimadiginéamemin

n8elleyebilir

* Association for the Advanceme ical Instrume@AAMI) (T|%u Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla ve sterillik guve icin kapsamli z (Comprehensive guide to
steam sterilization and ste rance in h% acilities.) %I’ 79:2017. Arlington, VA.

rilite"Glvence Diizeyi olan 10 diizeyine erismek igin

e Asadidaki tablod igin gerekli
dogrulanan* minimg s

Onemili:

r%ektedir\
- Sterilizasyon parame

Inizca bu t %ygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gecerlidi

- Sterilizasyon para eri, yalnizca da belirtilen Acumed saklama muhafazasi parga
numaralar% sekilde sakla cifiazlar icin gecerlidir.
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On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargili

Ekspoziir Sicakhg: 132°C

Ekspoziir Siiresi: 4 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika N\

1 Bu talimatlarda 6nerilen dongii parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalajiortiisii ve'aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adreSiRden\RPKGI-76'ya bakin.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum s oru ve KimGuard ne-Step sargi

kullanilarak dogrulanmustir.
Q Q’
XS,

STERILIZASYON SONRASI INCELEME .

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayi

ayin. \
- Nem, mikroorganizmalarin yasama er. @
- Sterilizasyondan sonra sarilan an Urdnler | kalan nen‘ riyere zarar

verebilir.

- Nem, metali ve yontulm S arlari asin
e Steril bariyerde hasar belirtilegi Imadigini incelgyin:

kullanmayin. Q

t

il bariyerzaq Sefniisse Griini
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Acgiklama
¢ 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir

Son kullanma tarihi

>0

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

5.1.2

EC [REP | | Avrupa Toplulugu/Avtu

Tibbi cihaz 57.7
MD

Ureti % 5.1.1

i yetkili temsilcisij

Uretim tarihi

@ 5.1.3

5.2.6

Yeniden kulla

% 5.4.2
talimatlarina bakin/riiniin steril bariyer

5.2.8
ullanmayin

BD federal yasalari, azin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir.

Reticle, Aglim

el
]
@
®

U.S. 21 CFR 801.109

cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk'&areti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kuFimu tanimlayan bir numara bulunabilir.

A MR Kosullu: Tanimlanmis kosullar dahilinde MR ortaminda gtivenligi kanitlanmis bir triin
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