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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and
accessories are designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Congruent Bone Plate System includes platesygcrews and aefdssories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies for th&claVicle, hufiers, radiugi™una, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. The Acumeddower ExtremiiwBane PlatesSyStem includes plates,
screws and accessories designed to provide fixation'@using frachefes] fusionsh\ang osteotomies for the
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibje=kOogeg. The Aecuiled Polary&®@hocking Proximal Humeral
System includes plates, screws and accessofies designed Jfonthe Humegry$, The Acumed Scapula
Congruent Bone Plate System provides fixatmiduring fragtres, fusioh§,/and osteotomies for the scapula.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality of b@hey Osteoporasis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwillingsoi¢incapable@iffeltetving post-operative care instructions

These devices are not interdédsor screw_attaghiment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbay spifie.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failureis more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

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

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

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instg@ments, and sj devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, a vernm ulations for the proper

handling and disposal of sharps. Qo
Q/ O O
ADVERSE EFFECTS @

Possible adverse effects include: O @
Q age, necrosis of bone or tissue, bone

e Pain, discomfort, or abnormal se
the pr of an implant or due to surgical trauma.
r

g
w0
n
c
D

resorption, or inadequate healing

e Implant fracture due to exce ivity, pro ed loa upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on thesia plant@g‘inser i @plant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, allergi verse f ga body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our docu Metal N vity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE "\\, ,\'\Q

Acumed offers one or mo ‘\@cal Te
Consult our Surgical Tee@Qnigues at

Important: Surgical techniques may ¢

iques to promote the safe and effective use of this system.
umed.net.

tain important safety information.

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

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

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

LIFETIME

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

STERILITY Q
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile a ﬁ% d on the label.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. \
e Devices purchased and received sterile were expose@mmmum @e of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10

AN
MATERIALS @ 0

e The implants are made of co cially p eué @FM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivi ement” w.acumed.net/ifu for the chemical

composition of Acumed metal impl \@»

SINGLE USE \ \Q
e Implants are intended, # @e use s indicated on the label.

e Do notreusesingleu pan@s may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unuse plant contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

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

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

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

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

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

e Only combine implants when they are intended for that purpose.
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Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless idéntitiegon the f@hgfor single use only.

Single use instruments are intended to be dispgged after use Bn a Single patiégt @uring a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may jncrease thé€ fisks of fdlug® and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intendged f@r Use on asingle patien®artd a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsgsuch as drills grdweamers, Have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrumeégt il performapee’becomes\inadequate.

Multiple use instruments potgntially’ contamindtéd with trafsimissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed%ef reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratchithg and rfigking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wigg,excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substahtiet or driedisoil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrimelts for grocessing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

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

*

MANUAL CLEANING ¢ %

1.

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

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

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

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and ¢ %te proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta ?r& 4

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %

- Use a low foaming solution to allow visibility of the gleyice during Q g

Closely follow the manufacturer’s instructions for thé s , stora ing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of gleafing age ts.c\ ¢

Devices potentially contaminated with transmiSsi pongifo@ﬁcep I@hy (TSE) agents shall not
uitabl bxwactivation of TSE agents.

ons ar
Observe hospital procedures, practice g ineés, and/, ernment r lations for the proper
handling and disposal of devices pot ontamipated with T nts.
nJnstruct ojtise utiliQa er. Utility water is typically

additiopal tr atmen&fbe suitable for use.
hen ins@ked tou ical water. Critical water is highly treated

Critical water: Refer to AAMI

and has very low organic an ent with a otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national phar eias,?& standards, and hospital protocols.
Association for the Advancement of I Instru tion (AAMI). Water for the reprocessing of

Rinse the contam instru nder running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean theinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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1.
12.

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

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

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

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

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and complex mechanisms.
Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

. 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 theywmay interfere with
disinfection and sterilization. , 8
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blindroles as Well es and joints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times Wlth i volu OmI
Remove excess moisture from the instrument clean Q ent Qddmg wipe.
Allow the instruments to thoroughly dry. Any m re ma stenll and devices may remain

wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated using S%@Iysh@centr@zymahc Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTIOIQ@

Visually inspect all devices norma htmg to e %at cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument thag@t clea

- Replace an instrument th not be c
Inspect the implants and |n ts fors damage such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
Assess the instrumeni$ \per u A&rate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to driver% sandr, rs, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess th rwear, ness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

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

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

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple 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".

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Compre Q guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79: 201 on, VA.

e The following table shows the minimum paramete&%&d* to& a reqwred Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for the system.
ve be@aned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are on hen vices a 3 erly housed in the Acumed

storage case part numbers@ dinth

Important:

- Sterilization parameters are only v@@évces

Condition™ \‘v apped
Exposure Temperatw’\ 27 ° Q)

\'
Exposure Time: tes
xposure Ti \\ g u
Dry Time: = &0 minutes
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Ulna Shortening Plate (Osteotomy System):

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0511

Numbers: Case Lid: 80-0512

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and TimeZ 3 minutes .
Dry Time: 30 minutes \o\s\\>

\)
Modular Hand System: @ @

Storage Case Part '
PL-W,
Numbers:
N P A\ N

Condition™ \ ‘()
Exposure Temperature °F (1322 \
and Time: minutes

A —
Exposure Temperature 273° 4'C @
and Time?: m @
Dry Time: mutes

' US customers must use FDA«: red sterilizat ging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended nstructr efer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

sterilization containers ®
2 The devices are co@mth r 18 minutes at 134°C.
* Sterilization was validated using a IS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

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

Symbol Description ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
AN \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

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

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

Knoglepladesystemer

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter,
Polarus® proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbeheor er beregnet til fiksering af frakturer,
fusioner eller osteotomier

INDIKATIONER FOR BRUG

Acumed’s kongruente knoglepladesystem inkluderer pla@defskruer ogetilbetior, der er specielt designet til
at give fiksering under frakturer, fusioner og osteotomier f@r claviaula, fwmerus, radils, ulna, metakarpal,
metatarsal, malleolus, tibia og fibula. Acumeds Knoglgbladesysterf tihde nedrelekstremiteter inkluderer
plader, skruer og tilbehgr som er designet til at dive fikSering ve@irakturer gusioner, og osteotomier for
knoglerne phalanges, metatarsus, tarsalis, fipula%grtibia. AQUMED Polarug§® proksimalt,
humeralldsepladesystem omfatter plader @g Skruer der er'aefegnet til fidmerus. Acumed’s kongruente
scapulaknoglepladesystem giver fiksations#ed frakturefyfusioner og gst&otomier pa scapula.

KONTRAINDIKATIONER

o Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

o Utilstreekkelig maengde eller kvalitel af knogley,osteoporose

e Blodvaevs- eller materialefglsomhed

e Patienter, der ikke er villige tl @tler i stafdNil at folge postoperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikk& bDeregnet til skruefastgorelse eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracali§ eller IUmRalls.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller lgsning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bgjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
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e Der kan opstd nerve- eller bladvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

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

e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

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

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

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

enheden. N &p
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumente\& ludselig svigte som

folge af tidligere belastninger. \
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da anordni@ har kritiske dimensioner og

geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst i umeéntet er @t forbr
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da Kenprikallereste Ne évir’ke
e Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres,f.ek

og sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretr°d®9reinstr

skarpe. Overhold sygehusets proce@praksisr tn i Q r officielle bestemmelser for

korrekt hndtering og bortskaff% rpe a

BIVIRKNINGER $ ¢ \
Mulige bivirkninger omfatter: $ (b.

e Smerte, ubehag eller unormale@mmels erve- eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller
vaev, knogleresorption eIIeJ ilstreekkel pa grund af tilstedevaerelsen af et implantat eller pa

steriliseringen.
virke dampindtraengning

grund kirurgisk traume. \ &

e Implantatfraktur pa g (@overdr en dktivitet, leengerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling el ekdrev né‘t kraft pd implantatet under indsaettelse. Implantatmigration
og/eller lgsning kan forekomm

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

KIRURGISK TEKNIK

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

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

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

oplysninger. 0
Q&

e [nstrumenter til gentagen brug har en levetid, der af bru ter| behandlmg Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug u q pekt|en r sterili éﬁ

LEVETID

e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsd reran a etlk t

STERILITET OV @

e |Implantater og instrumenter kan %@ IIe&e sterile, hvilket er angivet pa
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal isere
e Anordninger, der er kgbt og mo@ aget § r en minimumsdosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opnd et minim dsnlveau pad 10°®.

IMPLANTATER

MATERIALER A\ Q\O

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

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

ENGANGSBRUG

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

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

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


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

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

VIGTIGT!

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

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatsterrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stotte.

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

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

e Implantatet m4 udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven begjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

¢ Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette form

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrered nger der kan
resultere i svigt. \

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. @

e Behandling af anodiserede implantater kan med

n.perme farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af imp @

MATERIALER O@@ @0

Instrumenterne er fremstillet af f ige kvallteter af tit r@@ustfnt stal, aluminium, silikone og andre

polymerer. $ \@

FLERGANGSBRUG og ENGANGSB@

er til engangsbrug

e |nstrumenter til en &kaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

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

e FEtinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

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

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

e Instrumenter er beregne E I\ angs dmmdre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende

VIGTIGT!

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

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

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

BEHANDLING

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

,Q\

VIGTIGT!
e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvahﬂc em pa;&udda else og erfaring. Brug

passende personlige veernemidler (PPE) unde% med k8 t nered r mnger
b

o Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at se m| | vaek t|mere effektiviteten af
steriliseringen.

e |nspicer implantater for kontaminering 0lod eIIer@og bort %m hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke €hanelfes.

e Forebyg korrodering af instrume at m|n| ontakt ed oplesninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre m

e Forebyg beskadigelse af det ende noQ'%red alumlmumsmstrumenter ved at undga
kontakt med oplgsninger <4 p g >9 p %pea de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling af anodiser taller k @arver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

e Undgd rengeringsmidler, (1 nde olde&der da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske rengori r er ve gnede til at lasne proteinbaseret kontamination.
- Brug et enzymat%n Qri | med neutral pH.
- Brug en Igsning med lav sku mg for at fremme synligheden af anordningen under

rengeringen.

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

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

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

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

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

MANUEL RENGORING

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

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

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk opl@sning* inimere sprojtningen

med oplgsningen.
4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt }\e\e overflader.
5. Ibledleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blad barste for at fj & synlig r Der ma |kke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadi@e overfladen
- Nar det er muligt, skal instrumenterne sk €s$, mens @ hedsaen sa vaeskesprojt

minimeres. @
7. Nogle instrumenter kraever ekstra omh V
- Renger instrumenterne med all @skrlt mstrur@ ne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstrale til at sk @rmgs nmge aert tilgeengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spO'e nylerrn dhul er skaereteender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende s ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej ehov ’@du skrubber, sa der sikres, at alle spraekker
og abninger bliver tilgaengeli (b

- Renger omhyggeligt kanyl ele og s& tilgeengelige omrader ved at bruge en berste af

passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt.‘\&p min r brug af en frisk ultralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Felg an gerne fr ucenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver ti %ere bes else af overfladen kan blive forveerret pa grund af
ultralydsrend®¥ingen.

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

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

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

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

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

vade efter torreperioden.

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

INSPEKTION FOR STERILISERING

Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.

- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.

- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeares.
Underseg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifte @r og revner. Udskift
enhver berort anordning. s\

Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle,dele og forbm ekamsmer Veer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rival t instrum der anvendes til skaering
eller indsaettelse af implantater. Vurder dem krltls ge sk reth&gkorrosmn Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hens;j

Inspicer alle skaerekanter under forsterrelse.

— Hyvis et instruments skaerekant er slg revne@let eIIer@wden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes. Q
- Skar og revner kan lettere det

d at lgbe over kanten.
Kontrollér leesbarheden af alle m r 0g r@ evaegt skn‘t enhver anordning, der ikke kan
)

laeses.
Reparer, udskift og/eller gen
for du fortseetter sterlllsermg

ringen strume efter behov for at sikre korrekt funktion,

Smering ("instrumentmeaelk”) kan oge | iden af |ske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smgremidler, oli fedt nne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret sm iddel, eregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smg m' t, SO j t af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves

fortynding. x
Fyld systembakkero&\ helt o]

STERILISERING

Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).

- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.

- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
Serg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme tarring.
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.
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@ Brugsanvisning

* 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.

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

Vigtigt:

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

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

Tilstand™: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C N
Eksponeringstid: 25

Torretid: '\n'lﬂter \)Y

Delnumre pa
opbevaringskasse:

. \'
Eksponeringst r og
-tid: e‘\

Tilstand™:

sf
minutter

Eksponeringstemperatur 134 C
-tid2: 3 minutter
Torretid: 30 minutter
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Modulopbygget handsystem:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumr‘e pa PL-WFO!
opbevaringskasse:

Tilstand™: Indpakket

Eksponeringstemperatur og | 132°C
-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur og | 134°C
-tid% 3 minutter

Torretid: 60 minutter \. s\\)
! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som gr passende for x sparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale best Iser. Se PK ww.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere. &d
.
2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 miglitter 134 Q
0
*
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Am 023 tlc ste R@r med praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step-indpakning. @
INSPEKTION EFTER STERILISERING 2% 0

e Opbevar eller brug ikke sterilg inger, e ikke @»e
- Fugt gor det muligt for orgams overl
- Resterende fugt pd indpa @deslutt odukter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile ba@ (p.
- Fugt kan korrodere metal skarpe er.

e Inspicer den sterile barriere for a bes@else Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

barriere er blevet komprom ret ®
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Ikke-steril ‘\&0 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato ®\> 514

REF Katalognummer b‘ Q‘ 516
LOT Batchkode f'\V ‘{\\® ‘%\\J 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i D iske Union 5.1.2

Medicinsk udstyr r\ % & 5.7.7

O 2
Producent \ 5.11
BN
|
Fremstillingsdato Q‘ \ 5.1.3
- .

MD
)
]
@
®

Y ad
Ma ikke{&&g (\K e 5.4.2

4
Undga enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

528

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

seelges af eller efter en lseges ordinering.

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

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

Knochenplattensysteme

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

BESCHREIBUNG

Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem fur die unteren
Extremitaten, Polarus® Proximale Humerussperrplatten-System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem
fur Knochenplatten, Schrauben und Zubehor wurden entwickelt, um Frakturen, Fusignen oder Osteotomien
zu fixieren.

INDIKATIONEN

Das Acumed Kongruente Knochenplatten-System begteht\gus Platten, Schraubemiund Zubehor, die zur
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteotomiefmggeziell fir Clavigula, Hemerds, Radius, Ulna,
Metakarpal- und Metatarsalgelenke, Malleolus, Tébia uMd FibulafeAiwickelt yruréien. Das Acumed
Knochenplatten- System fir die unteren Extrgmitgtefi umfagst\RI&tten, Safirauben und Zubehorteile, die
konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionemoder/Osteotqier Fixierunfghfiit die Zehenglieder,
Metatarsalgelenke, Tarsalgelenke Fibula W Tlibiaknochenizu lieferp. W3S Acumed Polarus® proximale
Humerussperrplatten-System umfasst fidmd€n Humefus fentwickelte Platten, Schrauben und Zubehorteile.
Das Acumed Scapula Kongruente/Kiechénplatten-gystem bigteiFikierung bei Frakturen, Fusionen und
Osteotomien flr die Scapula.

KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quaniitatse@er Qualitdt d&s Knochens, Osteoporose

e Weichgewebe- oder Materialem pfimdlichkeit

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

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

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieklich eines plotzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschliellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uberméafkige Aktivitat
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e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

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

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

Achtung:

Arzt bestimmt. .

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht ver und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantatg kann beeintracitigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweilig @Ier oder cumed gemeldet werden.

e Das sterile Produkt nicht tGber das Haltbarkensda& s ver n. Bea@nSie das

Gerateetikett
e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht w verw erden x und friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen en

agen de ment
e Bohrer oder Fraser nicht nachschéarfen, ' \feber kriti iA messungen und Geometrien
verfugen, die nach dem Gebrauch d% wieder stellt werden konnen.
m

, e he Rickstande die

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung du@inen zugelassenen

e Keine chemischen Desinfektion
Dampfsterilisation beeintrachtige nen.
e Locherim Gehause oder in den Behaltern qic Iod«ﬁ B. mit Etiketten, da dies die
. . L 4
Dampfdurchdringung und Sterfff8ation @trachu
e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dra e Schneidinstrumente und ahnliche
ussen d nkenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien

Vorrichtungen kdénnen scharf sein.
und/oder staatlichen Vorschrift die or gsgema&e Handhabung und Entsorgung von scharfen

Gegenstanden beachtet vvew. Q
O O
UNERWUNSCHTE ERE%& é

Mdégliche unerwiinschte Ereignisse%onen umfassen:

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

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

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

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; a Sie darauf, dass Sie
die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zuséatzliche Informationen kébnnen Sie % oder eine zustandige

Behorde kontaktieren.
*
Verwen@ durch
kenha tionssaal

@ ra
iStingen %und vollstandig
leva dizinischen

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses i
entsprechend geschulte und qualifizierte Ch|r einem
a

vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Beh lle A

verstehen und zudem dem Patienten all nthalt ntén

Informationen vermitteln, einschliellj erwen Elnschr@\gen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und de %en une hten se der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung u u erations e en Anderungen; achten Sie darauf,

dass Sie die jeweils neuste A abe Ies X@ Informationen konnen Sie Acumed
\V

oder eine zustandige Behorde kontaﬁ

N
MRT-SICHERHEITSINFORMATI(%

Die Implantate wurden nicht %jq |che®der MR-Umgebung getestet. Weitere Informationen
finden Sie in der Publikati@r lants in the MR Environment® (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung) unter ww

LEBENSDAUER

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

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

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

Unsterile Gerate mussen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

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

IMPLANTATE

MATERIALIEN

EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind aus handelsitblichem Reintitan nach ASTM F67 od xner Titanlegierung nach

ASTM F136 hergestellt.
Die chemische Zusammensetzung der Metallimpla Acu m Dokument .Metal
it)

Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfiid it) u ter acum@ét/lfu

zusammengefasst.

e Die lmplantate sind nur fur den Ei € rauch mt WI m Etikett angegeben.

e Einwegimplantate dirfen nicht verwen rden adurch das Risiko flr das Versagen oder
Kreuzkontaminationen ste|g

e Sdmtliche unbenutzten Impla dle it \nenschli ut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, mussen entsorgt werden. Ein ko ' |ertes tat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

FUr eine sichere und effeki ﬁdu& der Chirurg mit dem Implantat, den
n

Anwendungsmethoden rume d der empfohlenen Operationstechnik grundlich vertraut

sein
Physiologische Abﬂ% gen e en die Implantatgrofken. Implantattyp und -groke auswahlen, die
den Anforderungen de Patlen eme enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstitzung am besten entsprechen.

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

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

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

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

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

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

e FEinweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verg@epdung bei ejffigm*€inzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente durfen nicht erneut verwendét wexden, da&dadtrch das Risike flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind Aur fir die Veriwépdung anf@in®m einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehdn, bevor sie agibgeitet werdensmissen.

e [nstrumente zur (begrenzten) Mehrfag€fivermweéndung wie Bohrer yf@Hraser verfugen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehpfadyerwendead muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende LeistuhgfTastgestellinicd.

e Instrumente zur Mehrfachverwen@uhg, die potenziell mit &fegern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontamimiert sindgedtirfen nicht @drpWiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Egikerbungengghitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenvégsagen fuhkgh%Sfinen.

e In der Nahe des Verwend@adsorts: UbéhpaRige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass ¥ekseimutzun@en eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getroekneter Vierschimutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

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

AUFBEREITUNG

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

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

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

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

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

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

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturiere agulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, ume unreinigun@ f Proteinbasis zu losen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwen )

- Eine schaumarme Ldsung verwenden, um diesi arkeit es@ats Wéh@ﬁer Reinigung zu
ermoglichen. * .

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglichéSichéfieit, La@ , Misc%tq, asserqualitét,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch undéyng v |gungsﬂ*Z genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern demtr issibl giformg ephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht auf %I und er, @erwen rden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sin ur |

aktiering vorﬂsﬂ -Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verf htlinien oder st en Vorschriften fur die
ordnungsgemalke Handhabu d Entsofgung von G@ beachtet werden, die gegebenenfalls mit

TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*,@ die V@ung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in gel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusétzlich andlun ordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe A’L%IIR:M*, ie Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hoc@i ig be
anorganischen Ge%\ nem

nationalen Arzneibu n, nati

an und hat einen sehr niedrigen organischen und
pndetoxingehalt von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
@ Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

*

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

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter flielkendem kalten Brauchwasser abspllen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

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

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

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

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
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6. Die Instrumente mit einer Blrste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

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

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

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

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

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

- Kanulierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste i igneter Grofke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen UJ‘[%Xj [-Reinigungsldsung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinig\\ des Reinigungsmittels

befolgen.
Wichtig: Jegliche bestehenden Oberﬂachenb unge@ n dur h dle
Ultraschallreinigung verstarkt werden
8. Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten Iang auber |chem hwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C b 95 fuhren Anze|chen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitt entfem

- Alle beweglichen Teile betahg @
sspi IerA

- Durchbohrungen und kom hanis
9. Die vorherigen Aufarbeitung W|eder wenn bare Ruckstande vorhanden sind.
dest i

10. Eine abschliekende Spulun ens ritischem Wasser durchfihren, um
Mineralien und andere Veru igun u$ demxe asser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen

zur abschliekenden Spllung emse@ diesefb sinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
konnen. \

- Alle beweglichen Teile bej: n.
- Insbesondere auf Dug%’ @ndldcher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen ac
- Durchbohrunge ste mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
11. Uberfliissige Feu aus @wumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen. K
12. Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die

Gerdte kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

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

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprufung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchfuhren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden konnen, mussen ersetzt werden.
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e Die lmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

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

e Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

erkennen.

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

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigungti olen, um einen
ordnungsgemalken Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisatio tgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdafiepder chirurgi Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasjglve den, &e die amPfsteriIisation
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermittel auf \Wasse&gbasis verw en, das4irden Einsatz mit

chirurgischen Instrumenten und zur Dampfste tign vorgeﬁist. D@ iermittel gemalk den

Herstelleranweisungen verwenden. Wenn e'% dUnnur@ rderli% ritisches Wasser
verwenden. @ K

e Die Systemablagen und Caddys voII% ufftlle A@
STERILISATION & 9\'
e Die Sterilisation mit einem Au ven @mamisxe@ tentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
|

- Die Sterilisation mit Schwerkraf eidun nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisaty ird nich %ohlen.
e Sicherstellen, dass die maximal dungs ze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Geréte‘s&jli tw N
e Die Behalter dirfen nicht@& elt we\ a dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung

behindert werden ka

e Die Anweisungen dgs Kefstellers terilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafe
Installation, Kalibrierung, Gebr Qnd fortlaufende Wartung sicherstellen.

e Die sterilisierten Artikel miUssen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

e Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fir das System zu erreichen.

Wichtig:



@ Gebrauchsanweisung

Deutsch — DE / PAGE 29

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fir Gerdte, die gemal dieser Anleitung gereinigt wurden

und griundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerate ordnungsgemal in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehadlter mit entsprechender Artikelnummer

untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators ‘

Bedingung": Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 25 Minuten N
Trocknungsdauer: 70 Minuten \‘{\\)

Ulna-Verkiirzungsplatte (Osteotomiesystem):

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehalters:

Bedingung":

Parameter des Vorvakuu
Dampfsterilisators:

Parameter des Vorvakuw

Trocknungsdauer:

Dampfsterilisators?:
\“
)

A\

Min %n\v
R \
"'

$

Modulares Handsyste

Teile-Nummern des

Aufbewahrungsbehilters: PLWFOT

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Bedingung": Eingewickelt
Parameter des Vorvakuum- | 132°C
Dampfsterilisators: 4 Minuten
Parameter des Vorvakuum- | 134°C
Dampfsterilisators?: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 60 Minuten

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

Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.
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2 Die Geréte sind mit einer Exposition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

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

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e 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 fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Pro u@cht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. N K

O\
<<'/<</ Ey& o™
OV € &2
S7
QO R’ N
S
K\ Q\

.\ \Q
O (N
N\ s\OK
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
Ly Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
A Achtung 544
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
A N

Unsteril ‘\&0 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum ®\> 514

REF Katalognummer ) b‘ . OQ‘ 516
LOT Chargencode f'\V ‘{\\Q ‘%\ 515

EC |REP Bevollmé&chtigter Vertreter in der

dischen Union 512

Medizinprodukt \ 5.7.7
T\, M)

U &
Hersteller \ 511
S
’
Herstellungsdatum ® \ 513

MD
o]
]
Nicht erneut sterm QQ 526
@
®

Nicht wede\a den K 54.2

Nicht verwenden wenn v erpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
Verpackung beschadigt ist

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

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

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

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

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong
2vothuata MNAakwv Octwv

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

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

MEPIrPA®H

To cLOTNUA OHOAOYWY TTAAKWY 00TWYV Acumed, TO COOTNHA TTAGKWY 00TWYV KATW AKpwv Acumed, To
Polarus® ao@ail{OpeEVO cLOTNIA TTAAKWY £YYVC BPAXIOVIOL 00GTOV, TO GLOTNLA OUOAOYWY TTAGKWY O0TWVY
WHOTTIAATNG, Ol BISEG Kal TA TTAPEAKOLEVA, EXOLV OXESIACTEL YId TNV KABNAWON KATBYHATWY, CLVTNEEWVY N
OOTEOTOUWV.

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ

To cLOTNUA OUOAOYWYV TTAAKWY 00TWYV TTEPINAUBAVEWTAAKEG, Bi6aC KANTAPEAKOHEVAMTOL £XOLV OXESIAOTEL
yla TNV mapoxn kaniwonc os mepimtwon kataypdeedv oovinEs@O©VWdl ootetdudV otnv kAsida, to
BPaxIovio, TNV KEPKISA, TNV WAEVN, TO pLeTakap®mo, TofietaTadoly, T op L 0 KvnLLalo Kal TNy
mePOVN.To cLOTNHA TAGKWY 00TWV KATW AP WK ACUmMed gEMRELRAvVefIAQKEC, BB Kal TTapeAKOUEVA
TTOL £XOLV OXESIAOTEL YIA TNV TTAPOX! KAGAABLORL KATA TS I&pKela KETAYMATWY, CLVTAEEWY Kal
OOTEOTOLWY YIa TIC PAAAYYEC, TA HeTATGEBLA, TOLC TAROAVC, TNV HEROVA Kal TO KvNLaio 0otd. To Acumed
Polarus® aocpaAilopevo cLoTna eyYOGBEEXIOVIOL QOTHUL TTEPAEBAVEL TTAAKEC, BISEC KAl TTAPEAKOUEVA
TTOL €XOLV OXESIAOTEL YIA TO BPayfOWMO6T0.To g tnua OLOXBLMY TTAAKWY TWV 00TWY TNG WHOTAATNG
Acumed TTApEXEL KABNAWON KATANIN HlAapKeld KaTaYHATW DLYINEELC, KAl OCTEOTOUEC YIA TNV WHOTIAATH.

ANTENAEIZEIZ

e Evepyoc n Aavedavouoa Aoipwen

o NN

e Avermapknc moocotnTa Hie@tnta ogroL,¥oTteomdopwaon

e FualoBnola Hahak®y RodtwyV 1, LRGN

e AoBeveic TTou Sev elvalTpoBLHE A=Bev cival (KAVOol va akOAOLBACOLY TIC OBNYIEG LETEYXELPNTIKAC
ppovtidac

Ol CLUOKELEC ALTEG Sev TTPpooPIfovTaAl YIa TTPOCAPTNOoN N KABNAwon UE BISEC oTa oTTioBla OTOIKELd (ALXEVEG
TOL OTTOVOULAIKOU TOEOUL) TNG ALXEVIKNG, BWPAKIKNG I 0GP LIKNG HOLlPAC TNG OTTOVELAIKNAC GTAANG.

MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MTPODYAAZ=EIX
MposiSoroinon:

e H Beparreia 1 To P UTELUA HITOPEL VA ACTOXNOOLV, OTTOL 1 ACTOXIA UIMTOPEL va €lval KAl Atpvidla, we
EMTAKOAOLBO TWV EENG:
- XaAapn kabnAwon n/kat XaAapwaon
- Katamévnon, mepAapBAVOREVNC KATATTOVNONG Ao akATAANAN KA N TOL EUPULTEVHATOC KATA
N SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC EMEUBAONC
- JUYKEVIPWOELC KATATTOVAOEWV
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- Katamévnon sEattiag ¢opTtiong Bapouce, GopTIonG GpopTIiou 1 LTTEPBOAIKAC SPACTNELOTNTAG
Tuxov aotoxia sival meavoTtepn €AV TO EUPUTELHA LPLOTATAL ALENUEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPEWONC, ATTOLGLAC TTWPWONC 1N ATEAOLC emoLAwaONC. TLXOV AoToxla sival
MBaVOTEPN €AV 0 ACOEVNC BV AKOAOLBEL TIC O8NYIEC LETEYXEIPNTIKNG PPOVTISAC.

Tuxov BAARN VELPWV I LAAAKWY HOPLWV UTTOPEL VA ElVAL TO ATTOTEAECHA TOUL XEIPOLPEYIKOL TPAVUATOC
f TNG TAPOLOIAC EUPLTELHATOC.

Tuxov Bpavon N InLLd epyaAelon, KaBwe Kal IoTIKA BAABN, UTOPEL va TTPOKVPEL OTaV Eva EpYAAElo
LTTOBAANAETAL O LTTEPBOALKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL LE AKATAANAO TPOTIO 1 VLA 1N eVEESELYUEVN Xpnon.

Ta ELPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKANECOLV TTAPALOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSICOLY TNV TTPOBOAN
AVATOIKWY SOUWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

Ta ELPLTELHATA KAl TA EPYANELA TTPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA Yia srrawsz\@xprﬁon ano [atpo Ye
A8Ela AOKNONC EMAYYEALATOC.

Mn XONOLLOTTOLEITE KAl PNV EMAVATTOOTEIPWVETE ELPLRELUA TTOL rrap | O OTElpa cuokevaola Kal
TOL OTTOLOL N CLOKELAGCIA EXEL LITOOTEL {NULA. H oT @ LTTOP Sl SlakvBeLvBel kal n
KABapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL Va €lval An wo OLOK LQ TTOL €XEL LTTOOTEL
{npté otov dlavopga oac n otnv Acumed. Q

Mn XPNOILOTIOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV usm ounw C. Ava & OTNV ETIKETA TOL
TTPOLIOVTOC. %

Mnv ermavaxenolpoTToLelTe xetpoupy ela ul ne. T 7\8[0 ITOPEL VA A0TOXNOEL
alpvidla, we makoAoLBo mpony [ quv&wv

MnV aKOVIZETE TIC HOTEC TWV TP oV N T PLVINPEC, KABWC Ol SIACTACEIC KAl TA
VEWUETPIKA TTPOPIA TWV 6[(1. auTWY &l KplOl paotac kat 8gv UmopouLy va
armokataoctaboly amag kal ¢ e a T0¢€ s?o

Mn XPNOILOTTOLEITE XNUIKEC LEBOSOUL up\ wc TA XNUIKA KATAAOLTTA UITOPEL va

ETTNEEACOLY TNV ATTOCTElPWON HE
Mn (pPACOETE OTTEC OTN BNKN n@c 6[OKO LA TTAPABEIYUA LE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL va
EMNPEAO0EL SUOUEVWC TN 6 uon TO % ?) Kal TNV amooTelpwon.
O1 Bideg, ta KApPpLA THIT SZQQ xbp ata Kirschner, Ta 08nyd cLPLATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA KAl
Ol TTAPOUOLEG 610T<ﬁ: pel va alxun pEC. TnpelTe TIC 81adIKACIEG TOL VOGOKOUEIOL, TIG

n

KATELOLVTNPLEG 06 me rrs% NC A/KAL TOLG KPATIKOVC KAVOVIOHOUC VLA TOV OWOTO XEIPIOUO Kal
TN oWaoThH amopPLPn TWV AXUNPWY AVTIKEILEVWV.

ANEMNI©OYMHTA ZYMBANTA

Zta méavd avemovupunTa cuUBAvVTa cLYKATAAEYyovTal TA ENG:

Movog, svoxAnon n dvoalodnolee, BAARN VELPWV I LAAAKWY LOPIWY, OCTIKN N LOTIKA VEKPWON, OOTIKN
STAVAPPOPNON N AVEMAPKNC ETOVAWGON €EALTIAC TNC TTAPOLOIAC EUPLTEVHATOC 1 AOYW TOU
XELPOLPYIKOV TPAVLATOC.

Opavon ELPLTELUATOC, AOYW LTTEPROAIKNG 5paoTNPIOTNTAC, TTAPATETAUEVNG POPTIONG TNG SldTa&nc,
ateAoVC EMOLAWONC I LTTEPROAIKAC ACKNONG SUVALNC OTO EPPUTELHA KATA TNV ELOAYWYN TOUL.
MTmropel va cLUBEL HETAKIVNON R/Kal XAAGPWOn TOL EUPULTELUATOC.
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e AMO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOL UTTOPEL VA TTPOKOWEL evALoBNGlA 08 HETAANND, KABWC KAl LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKN N AvemBuunTn avtidpaon £Evou cwpaToc. AvaTtpeETe OTo eyypado pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yla TNV evalcdnola oTa PETAAA) oTnv Tormobecia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOC(EPEL WA 1) TTEPIOCOTEPEC XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG YIa TNV TTROAYWYN TNG Acp Aol Kal
ATTOTEAEOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOC. ZUUBOLAEVLOEITE TIC XEIPOVPYIKEG TEXVIKEC HAC OTNV
TommoBeoia www.acumed.net.

ZNUavTIKn onueiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPLEXOLV ONIAVTIKEC TTANPOMOPIES YIa TNV
QO ANELQ.

INUaAvTIKA onueiwon: Ta epyaAsia Kat Ta ERPLTELHATA TOL TTAPOVTOC O c poopilovtal
Va XPNOLHOTTOINB80LY Ao KATAANNAC EKTTALSEVUEVOLC KAl EEEISIKELUE poLPYOLC OE
TTEPIBANAOV XEIPOLPYIKNG alBovoac voookopelov. Mprmo tn Bspa XELPOLPYOC Ba TTPETTEL

VA €XEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TANPWE OAEC TIC KaOw a EXEL EVNUEPWOEL TOV
aoBevr] yla OTTOIECONTIOTE OXETIKEG IATPLKEC TTAN ma, exOyTAl 0TO ﬂ@
TEPIAAUBAVOLEVWV TNG XPNONG, TWV TTEPLOPL

Q yla tTnv
parreiac.

ACPAAELQ) KAl TWV TTIBAvVWV stmeuunrwv\

V'
MNAHPO®OPIEZ AZDAANEIAZ ZE MNEPIB @OY ZYNTONIZMOY
Ta eppLTELHATA gV £X0LV LTTORAN EYXO WE T oc T@G c1d TOUC O TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONC

HAyVNTIKOL CLVTOVIOHOUL (MR). Tt OTEPEC opopl BouLAgLOElTE TN SNOGCIELON) HAG
«Acumed Implants in the MR Env ent» (Ta\eu Tsuuo@’h Acumed og TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONC
HayvnTikoL cuvtoviopoL (MR)) otnv ToTmo6, WW.ac net/ifu.

O
AIAPKEIA ZOHZ $ ®\

e H 8iapkela Lwnc Twv epyd s\w ﬂo)\)\@xprﬁoewv ermnpeddetal amod Tn Xpnon, ToV XEIPLoUOo Kal
Vv enegepyaoia. Kata T KEld XOUL TTPLV ArTo TNV ArmooTelpwaorn, 8a pemel va a&loAoyelte
TA EPYAAELA TTOAATTARYV OEWV, {'lpoc TNV KATAAANAOTNTA TNC KATACTACN G TOLC.ATTOOTEIPWON

e Ta otsipa puépn urrogv va sys\ BoLV £WC TNV NUEPOUNVIA ARENC TTOL LTTOSEIKVVETAL TNV
ETIKETA.

2TEIPOTHTA

e T SUPUTELUATA KAL TA EPYANELT UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE N OTEIPA, OTTWG
LTTOBEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

e Ol un oteipec SlaTAEelg mpoopidovTal va armooTElpwOoLy TPV arod T Xpnon.

e Ol SIATAEEIC TTOL AYOPACTNKAV KAl TTAPAANPONKAV OTEIPEC £XOLV EKTEBEL O [a eAaxlotn 66on
AKTIVOBOAIAG Yappa 25,0 kGy, TIPOKEILEVOL VA ETTITELXOEL £va EAAXIOTO €Mimed0 SlaopAAlonc
oTelpoTNTAC (00 UE 106,


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

@ Odnyleg xpnong EAMnvika — EL / PAGE 35

EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta EUPLTELHATA KATACKELAZOVTAL ATTO EUMOPIKA KABAPO TITAVIO, CLHPWVA HE To TTPpoTLTTO ASTM F67
N armo Kpdpa TiTaviov, cLUPWVA PLE TO TTPOTLTTO ASTM F136.

e [ TN XNHUIKA COVBESOH TWV UETAAIKWY EUPLTELUATWY TNC Acumed, CUIBOVAEVOEITE TO £YYPAPO HAG
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwaon yla Tnv svatcbnola ota HETAANQ) oTNV ToTToOsaia
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHzZH @

>
e Ta gpgpuTeLHATA TPOOPIZOVTAL YIa Hid XPHon HOVO, OTTWC unoGlevbs% ETIKETA.

e Mnv EMaVAXPNOLLOTIOIEITE ELPLTELUATA HiAg XPNon Bwe avTo va ALENOCEL TOLC KIVELVOULG
aoToXlaG KAl S1a0TAVPOVIEVNC EMIHOALVONC.

e AMOPPIPTE KABE N XPNOILOTTOINUEVO spPLTELT TTOY EXEL € tuo%e[ e a@‘low avepwrTou.
Mnv uToBAAeTE o€ emeEepyacia Ta poAvopevels TSOUOT%‘ N O

ZHMANTIKH ZHMEIQzH V @ %\

e [TPOKEILEVOL VA EEACMANOTEL pla a CQQL ar @mm ' x\ O XEIPOLPYOC TIPEMEL VA €lval
IBLALTEPWC EEOIKEIWUEVOC E TO&UQ, th@ouc ytoq& TOTTOBETNON TOL, TA EPYAAELA KAL TN

@

OLVICTWEVN XEIPOLPYLKI TEXVL

e Ol (PLOIKEG BIACTACELC m:pt@@» a usyée@)v epq)u?J\ﬁm)v. EMAEETE TOV TOTTO KAl TO HEYEOOC
a

TOUL EUPLTELUATOC TTOL AVT vetal ureEpa @ TAOEIC TOL ACBEVOULC YId OTEVH EPAPHOYN

Kal oTaBgpr €6pa0n UE ETTAPKN LTTOO

e Ta spputeLpata dsv £xouv oxedl lava ALV TIC KATATTOVIOELC TTOL TTPOKLTTTOLY armd TANPN
POPTION BAPOLC N ATTO POPTION Tlov oVEE ar® LTTEPBOAIKN BPACTNPLOTNTCAL.

e H akatdA\nAn smAoyn n Qc&{t: NAN.E @on ¢ SLATAENC UIMOPEL va avEnosl TNV mMBavoTnTa
XAAAPWONC I HETAKIVNONC. %

e Mnv KAUMTETE TO sp@b Q} TapA JOVOVEAV ALTO LTTOSEIKVUETAL ATTO TN XEPOLEYIKN TEXVIKT. H
enqvq)\aquvéusvﬁxepB A&uqﬂ] LITopel va e£aoBevrost TO EHPUTELHA KAL VA TTPOKAANEOEL
QO0TOX(O OS HETAYEVECTEPO XPOMONAVATPEETE OTN XELPOLPYIKN TEXVIKD.

e Na cLVSLATETE EUPLTELHATA HOVOV OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV EV AOYW OKOTTO.

e [1pOCTATEVETE TA ELPULTELHATA ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEG, WOTE VA ATTOTPEYETE TLXOV
OLYKEVTPWOELC KATATTOVAGEWY, Ol OTTOIEG UITOPEL va 08NYHoOLY O ACTOXIA.

e [TPOAGPBETE TUXOV ASPWHA TWV N XPNOLLOTTOINUEVWY EUPUTEVLATWV.

e TOXPWHA TWV AVOSIWHEVWV EUPLTEVUATWY UTOPEL va AANGEEL PE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNC
eme€epyaoiac. AT N aAAayr XPWHATOC &gV eMNPEATEL TIC UNXAVIKEG IBIOTNTEG TWV ELPUTELHATWV.
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaAgla KATAoOKELAZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIALKOVN, KAl AAANA TTOAVUEP)
Slapopwy Baduwv.

A NOANATMANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta gpyaleia mpoopilovTdl yia TTOAATAEC XPNOELG EKTOC Qv LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YA
Lia xprnon Hovo.

e Ta spyalsla piag xproncg mpoopllovTal va ArmoppLmTovTal UETA Ao TN XPNon O evav Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA [AC LOVASIKNG sTERBaonC.

e MnV €MavaypnolOTTIOLEITE EPYAAELA HIAC XPNONG, KABWCE ALTO UMOPEl VQea¥ENEEl ToLC KIVELVOLC
aotoxiag Kal SlacTavPOVHEVNC EMILOALVONC.

e Ta gpyaleia TOANATIAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL ATTOKNELTTIKA YA XQAGINGE vav Lovadiko acBevn Kal
oe pla povadikn emepBacn, Kat KaToriv araltoLy spfe&pydoia.

e Ta gpyaleia MOANATIAWY (TTEPLOPIOUEVWIV) XPNOSEIV, BITWC TagpLmavia kal odSBUPLVTAPES, EXOLV
meploplopevn dtapketa (wnc. Avtikataotnote@Quéowcc ommolodudte spyalllp TTOAMATAWY XpHoswv
EUPaVICEL QVETTapKn amodoon.

e Ta epyaleiad MOAATIAWY XPHoswV TToL (@AERGLY emUBAIVEE! ie @ TQYOVTEC TNC LETASOTIKNC
oTToYyYW80ULG eyke@alorabelac (TSES e el TpemeTA VB LTTORANKNTEL O eMeEepyacia TTPOKEIUEVOL
Va €Tavaypnotloroneouy.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1POOTATEVETE TA EPYAAEIA AMQKAPAYERKEL EYKOTTES, (WITTE VA ATTOTPEWYETE TUXOV CUYKEVTPUWOELG
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA O8I COLV TgaBTOX(a.

e KOVTA OTO ONUEIO XPNONG: TKOUTTI@EENTOULC LTTEPRAAXOVTEC PUTTOLC ATTO TA EPYAAEI KAl TTPOAABETE TO
OTEYVWHA TWV aKaBapolwV. ElVARSEAIPETIKEGEVOROAO va LTTORANBOLY o ALLOTIoTN €MeEepyaoia Ta
EPYAAEIA HE aKABAPOIEC TTORLEIVAPATTITEC BTV EXOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
epyaAsia yia emeEepyacia dgoeo SLVAROY YPNYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

e AmoUyetTe TNV mapagsreddvn smagr T spyaAslwy UE LWBLO KAl aAdToLXA SIAADUATA.

e O XEIPIOUOC KAl N METAPOPA TWVARABAPTWY EPYAAEIWV TTPETTEL VA YivovTal UE TPOTTO TTOL Va
ATTOTPETTEL TNV EMTIUOACVON OTTOWWSNTTOTE [N XPNOLLOTTONUEVWY EPYAAEIWV.

EME=EPrAZzIA

TnUavTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNG SMEEEpYACIaAC TTPETTEL VA sival sESISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATANNAN ekmaidsvon kal sprepita. Otav epyaleoTe YE HOAVCHEVEC BLATAEELC, va
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).
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2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE AUEOWC TA BAUATA EMEEepyaniac, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN UIKPORIWY Kal va
ILEYLOTOTTOINBEL N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONC.

e EAEVETE TA EUPULTELHATA YIA EMHOALVON HUE Al ) LOTOLE Kal ATTOPPIPTE Ta oTNV TEPITTWON AvTA.
Mnv LTTOBAAETE o< eMeEepyacia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.

e [TpOAABeTE TN SLABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOULC HE SIAALUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWE KAl XAWPLOLXO VATPELO 1 AANA AAATA HETAAMNWV.

e [1pOAGBETE TNV KATAOTPOPN TNE TTPOCTATEVTIKNCG OTORASAC AVOBIWOoNC TwWV EPYAAEIWV aATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYOVTAC TNV EMAPN TOLE UE SIAAVIATA UE TIHEC pH <4 Kal >9, el8IkdA eGv avTd
TTEPLEXOLY AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPIOL.

e H emavaAapBavopevn emegepyacia avoSIWHEVWY HETAANWY UTTOPEL va 08Ny osL o EE0wpLlacua Twy
XPWHATWY, AAANG aLTO eV emnpeddel TN Asttovpyla TS SIATAENC. Q

e AMOQPEeVLYETE TOUC KABAPLIOTIKOLC TTAPAYOVTEC TTOU TTEPLEXOLY AASEDSEC % TTOPOLV Va
TTPOKAAECOLV ATOBIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTEVWY (kaBnAwon). &

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA Elval TTOAD KATAANAQ Vl xa?xapwo
- XPNOILOTTOLEITE eVCLUIKO ATTOPPUTTAVTIKO HE ou

- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOU, G EMTREN BASHS@B[QTQEQ KATa In
SLAPKELA TOL KABAPIOHOU. % §
€ Tnv

e AKOAOULBEITE TMOTA TIC O8NYIEC TOL KATACKSRACTHYaVAPO SLCI ™ GOLAAEN, TNV
avAapelEn, TNV moloTNTA TOL VEPOU, TOV ﬁ eson puo+<p r]v AVTIKATAOTAON Kal TNV
anmoppIPn TWY KABAPLIoTIKWY TTapay

e Ol 8lATAEELC TTOL [OWC EXOLV ETTIH LE TTARS €C NG HAE TlKr']c onowob&ouc
gykepalomabelac (TSE) dev em% Lvauv alMovtallge smegepyaoia ovTe va
emavaypnotporrotovvTat. Ot C odnyl ekepy gV €lval KATAANAEC yia TNV
adpavoroinon Twv rrqpcwov ng TSE. W neeite 11 @mec TOUL VOOOKOEIOU, TIG

KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKN L TOULG 00G KAVOVIOHOULG YIa TOV CWOTO XEIPLIOUO Kal

OTTWV TTPWTEIVIKN G BAonc.

TN owaoTth amoppldn Twy dlata&swy lOWC € TTLILOALVOEL e TTapayovTeg tng TSE.

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav (@ C opllouVWN XPron vePoL SIKTLOL SIAVOUNG, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepO BikTLOL SLa@ﬁc glval KaTd Kkavova To VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIC
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC 06’9%;@ Nt NG BpLONC, AAG UITOPEL va araltnOsl emmAgov

katepyaoia npomtusvo% val Ka 0 yla Xpnon.

e Kpiolpo vepo: Omﬁ £ opl & ™ XPnon Kpiotouv vspob avatpegte oto mpoturno AAMI
TIR34* To Kplolo v EXEL UK& HeyaAn emeEepyaoia Kal XL TTOAD XAUNARN TTEPIEKTIKOTNTA O
opyavma Kal avopyava oTolxEl emimedo ev8oToEIVWV KATw amo 10 EU/mL. To katdAnAo vepod
LTOPEL €1TloNnG va MpocdlopileTtal el8IKA 0 EBVIKEG (PAPUAKOTTONEG, 08 €OVIKA TTPOTLTTA KAl OF
VOOOKOUELAKA TTPWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0ANoyog yia T BeAtiwon Twv
laTpikwyv EpyaAeiwv). Nepo yla tTnv emavenegepyacia laTpoTeEXVOAOYIKWYV TTpotovTwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKMAUVETE TA HOAVOLEVA EPYAAEL KATW ATTO TPEXOLIEVO KPUVO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEIUEVOL
va LELWBOLV oL adpol EMIPAVELAKOL PUTTOL.

2. ATToppIYPTE TUXOV LN XPNOILOTTOINHEVA EPYAAELA TTOL TTPOOPICOVTAL YIa Uia Xprnon HOvo.

3. TomoBeTNOTE TA LOAVOUEVA EPYAAEIQ O EVCLIIKO SIAALUA® UE TPOTTO WOTE VA ELRLBICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKATUOC UE SIAALLA.
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4. EvepyorolnoTe OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvaATh N €MAgPr] TOL ATTOPPLITAVTIKOVL HE

OAEC TIC EMIPAVELEC.

Eurotiote yia 8gka (10) AemTA TOLAGXIOTOV.

6. TplPTE Ta €pYAAELA XPNOILOTTOIWVTAC Hid BoVPTOA UE HAAAKEG TPIXES, WOTE VA ATTOLAKPLVOOLV OAd
TA 0PATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANC ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LITOPEL VA TTPOKAAECOLV CNULA OTNV EMPAVELQ.

- Orrou ivat duvato, TPIPTE Ta epyaAsia evoow sival TANPWE ERPLBICHEVA TTPOKEILEVOL VA
eAaXLoTOTTOINBEl O PEKACUOC UE LYPO.

7. Kdarolwa epyaAsia prmopel va armattoby 181k LeTaxsiplon:

-  KaBaplote ta gpyalsia pe OAd Ta HEPN XAAapWHEVA. KaBaplote Ta spyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIA VA EEHOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTTOINOTE £va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE [E TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEG TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC CLVAPUOTOUEVEC ETTIPAVELIEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEG OTTEC,
AULAQKWOELG, KOTITOLOEG OSOVTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWG WO {j TTOLAKPLVBOLV LECW

o

TNG EKTTALONG TLXOV TTAYISELUEVEC aKABAPOLEC.

- ©f£0Te 0o ASITOLEYIA TA KIVOLUEVA LEPN KAl nsptorpajne ecpoo mapaitnTo) EVOoW

TplBets, wote va SEQoq)Q)\Lora n rrpoquon o€ c TIG oxloue

-  KaBaploTe MpooeKkTIka Ta avAopopa uepn 0, KO7\€C £G xpnomorrowovmq Lia
BoLPTOoA KATAANANAOL UEYEBOUC.

- YTOBAAETE MPOAIPETIKA OE LTTEPAXNON Y wc 15\ )(pr]Ol o th £va (pPECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA YIA LTTEPAXOLE % L pH. U@ELTE NYIEG TOL KATAOKELAOTN

TNC CLOKELNG KABAPLOUOU LIE LTTEPS L TOL TavTlL
TnuavTikn onueiwon: O kabap Qunep C rropel é&ielvwoa TUXOV TTPOTEPN CNULa

TNV EM@PAveL.

8. EKTEAEOTE HIA APXIKN EKTTALGR

enta @tctov uonowuvmc Kaeqpo |JCl7\ClKO VEPO
8IKTLOL BlAVOUNC e BepO 'a Tou K§ Tal an ewc 35 °C (77 °F €w¢ 95 °F) wote va

ATTOHAKPLVBOULY OAEC Ol VO C purr afKae U mapdyovTa.
- Evepyorolnote OAa td Kvntd
- EKMAUOVETE pe TTieon OAEC TIG woaqx UG TTOAUTTAOKOUG unxawououc

9. Ed&v eEakolovBolLv va rrapaus opam AAOUTTa, EMaVaAGBETE Ta TPONYOLUEVA Bruata
eneEepyaoiac.

10. EKTENEOTE HIA TEAIKN 8 Lc11 A T U7\C1)(l0TOV XPNOILOTTOIWVTAC KPIOIUO VEPO WOTE va
EKTOTTIOTOLV TA HET TOlXEl AOITTEC TTPOGLIEELG TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
Slavouneg. Mn xp elte a 6[(17\[)[,[(1'[(1 yla TNV TEAIKN EKTTALON, BIOTL UTTOPEL va
TTapeUmodloouy TNV o)\uuag@t TNV amooTelpwon.

- Evepyorolnote OAa Td Kvnta HEPN.

- AwoTe 1BlAlTEPN TTPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEG OTTEC, KABWE KAl O APUOLC KAl APOPUWOELC
HETAEL OLVAPUOCOUEVWV ETTIPAVELWV.
- EmAOVETE TOLC ALAOLC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia oLpLyya (Oykoc 1-50 ml).
11. ATTOHAKPUVETE TNV MEPIOOELA LYPACIAC ATTO TA EPYAAEL XPNOIHOTTOLWVTAC Eva KaBapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL SEV APAVEL XVOLSL.
12. AQNOTE TA EPYAAEIT VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TLUXOV LYPAOCIA UTOPEL VA EMTNEEACEL TNV ATTOCTEIPWON
Kal Ol SIATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYUEVEC LETA TNV TTEPIOSO OTEYVWUATOC.

* O un avTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE E TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLIIKOUL TTapayovTad
TTPOKATAPKTIKNC EUTTOTIONC KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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EAEMXOZ MNMPIN AIMO THN AMNOZTEIPQZH

EAEVETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEELC OS KAVOVIKO PWTIOMO yiad va BeBatwBelte 0TI 0 KABAPLOUOE NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE IBLAITEPN TTPOCOXI OE OAEC TIC BUOKOAEC TTEPLOXEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL O smMeEepyaocia Ta epyaisia mou dsv sival kabapd.

- AVTIKATAOTNOTE Ta €pYAAsia TToL SV glval Suvatov va KabapLloToLv.

EASYEETE TA EUPULTELLATA KAL TA EPYAAELA YIA {NULA OTNV EMPAVELA TOLG, OTTWG EYKOTTEG, XAPAYEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTNOTE OrToladnmoTe Stata&n exel AANOLWOEL.

AELONOYNOTE TA EPYANELA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLC VA XPNOLHOTTOINB0VLV 0WoTd. OE0TE OF
AEITOLPYIA OAA TA HEPN KAl TOLC CLVEETIKOVE UNXAVIOHOUC. AWOTE 18laltepn MPoooXn os 08nyouc,
HOTEC TPLITAVIWYV KAl SIEVPLVTAPEC, KABWC KAl O EPYAAELX TTOL XPNOLLOTTOIOLVTAL YIC KOTIN ] YId TNV
€VOEON TWV EUPLTEVHATWY. EKTIUNOTE TA TTPOOEKTIKA WE TTPOC TN (pOOPA, TNV AlXHUNEOTNTA, TNV
guBLypAuULIoN Kal TN StaBpworn. AVTIKATACTAOTE OTTOIOSNTIOTE EPYAAEIO SV AOSISEL OTTWG
TTPORBAETETAL. i\

EAEYETE OAEC TIC KOTTTOLOEG AKHUEC KATW ATTO HEYEBULVTIKO (PAKO.

- Edv pia kémtovoa cuxur] eVOG epyaleiou xel apBXuvoel, exel o 8)(8[ payloel, 8)(8[ QTTOKTAOEL
KOAWVEPIKO OXNUA 1 EXEL TITAPAUOPPWOEL UE O %nore a OTT0, AVTIKATACTNOTE TO
gpyaAsio. *

- Tomgpaoua evoc BauBakepon ucpaouat vw amo T KN uno@oneﬁoa va

EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACIHO 1 PAYLICHA.
BeBalwBelte 0Tl OAEC Ol OCNHAVOELCG KAl elvat @vaomc AVTIKATAOTAOTE
@@%’ <
aba

orroladnmoTe dlAtagn pe evosi&elc val 60\/ ola

Em&lopBwoTe, avTIKATAOTOTE n/K VOAGRBETE T v EPYAAEIWV OTTWC aratteitat
WOTE VA SlAOPAANOETE TN owOT' yta TO c 0ToL pox PNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

H Almavon (Le «yaAdKTwHa @ v. uno a QuEn WEEANUN dlapkela {wng Twv
xapoupylxduv spyaisiwv. M olporolsite Amavtt %dor] OIAIKOVNG, AASL 1 Ypdoo, KaBwe avta
Lrmopel va napsuno&oouv TNV AmooT E at omorrow']ors ATTOKAELIOTIKA ATTAVTIKO he
Bdon To vepo TToL TTpoopifovTal VIC@OH OE XEl YIKA epyaAeia kat yia cmooretpwon e Qwo
XPNOILOTTOINOTE TO AMITAVTIKO OU e Tl €G TOL KATAOKELAOTN. EAv amatteital apaiwon,
XPNOLLOTTOINOTE KPICIO vspo

ErmavarnAnpuwveTe AN pwg‘&\g&om EOWTEPIKEC BrKeC.

AMOZTEIPQZH A\

EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON xg\luorrouuvmc ALTOKALOTO HE SLVAULKN AP alPEOn agpa
(Mpokatepyaoia kevou).

-  Hamootslpwon HE HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL

- H(umepTtaxela) armooTeipwon yia Apeon xpnon 8sv cuviocTATAl.
Otav armooTelpWVETE TTOAA OST 1 TTOAEC SIATAEEIG, va BERAIWVEDTE OTL SEV EXETE LTTEPREL TO OPLO
LEYLOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
Mn oTOIBATETE TOUC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO UMOPEL va EUTTOSIOEL TN SlEloBLON TOL ATHOL KAl va
OVAOTEIAEL TO OTEYVWLA.
AvaTPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONC KAl SIACPANCTE TN CWOoTNH
gykatdotaon, Baduovopnon, Xpnon Kat cuvexIOPEVN cuvTnENON.
Ta AMMOCTEIPWHEVA TTPOTOVTA TTPETTEL VA AP NVOVTAL VA KOLWOOLY OE BeppoKPAaia TTEPIBANOVTOC TTPLV
ano TN XPnon. ALVTO EMITPEMEL TOV ACP AN XELPLOUO TOULC KAl ATTOTPEIEL TN CLUTTUKVWON.
AKOAOULBOEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTNPLIEC 0BNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKIC TOL KAGSOL OTTWC TO
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0OA\oyo¢ yia T BeAtiwon Twv
laTpikwyv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIKOC 08NYOG YIa TNV AMOCTEIPWON HE ATUO Kal TN SlacpAALon CTEIPOTNTAG
Og EYKATAOTACEIG LYEIOVOUIKNG TTepiBaPnc (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities). AA

MI ST79:2017. Arlington, VA.

e YTOV AKOAOLOO TTivaKa TTAPOoLOIAZOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV EMKLPWOE* yla TNV
EMITELEN €VOC ATTAITOLHEVOL EMITESOL SlACPAAIONC OTEPOTNTAG (SAL) TNC TAENC ToL 106 yia To

cLOTNUA.

ZNUAVTIKA cnUEiwon:

- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAl £YKLPEC LOVOV YIa SIATAEELC TTOL €XOLV KABAPLOTEL
oLUPWVA LE TIC TTAPOVLOEC 08NYIEC KAl EIVAL EVTEAWC OTEYVEC.
- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEEIC lval TOTTOOETNUEVEG
OWOTA OTIC ONKEC PLAAENG TNG Acumed UE TOLG KWBIKOLG eldoug T
mivaka.

@pd@ovmt oToV
A\

MapAapeTpol KAIBAVOU AToCTEIPWONG S ATHO HE TIPOKUTEPYACIA KEVOUL

Touvenkn":

Ospuokpaocia €kBsonc:

132"(‘\\/

Xpovog £kBsong:

Xpovog Enpavong:

N

O

PULAAENG:

ApBpoi npo't‘évroqet‘ﬁ\% ‘,
+ Ca

KRy Bfikng: 80-0512

\‘&Awuévo

1 J
1.
Tuvenkn™ \\\ ¢ O
3

OsppoKpaocia Kal Xpovog

N H32°c

£€kBsong: 4 Nemtd
OsppoKpaocia Kal Xpovog 134°C
€kBesong%: 3 Aemtd
Xpovog Enpavong: 30 Aerta
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ApBpwTd cLOTHHA XEPLOUL:

Mapapetpotl KABAVOU armooTEipwonG HE ATHO HE TIPOKATEPYACIA KEVOUL

Ap1Bpoi TTpoidvTog BNKNG

. PL-WFO1
puAagngG:
Tuvenkn™ TOUALYHEVO
OcsppoKpacia Kat Xpovog 132°C
€kBsonc: 4 \emTa
OsppoKpaocia Kal Xpovog 134°C
€kBesong%: 3 Aemtd N
Xpoévog Enpavong: 60 Aemrtd \.&\)

WQDOUSTQOUC TWV KOUKAWY TTOL GLVICTWVTAL OTIC ﬂGpOUOEC o@ny Kalt OUH(DUL) LQg EGVlKOUC KClVOVlOIJOUC

hd
! Xpnotuonotsne OUOKSUGOLq/nspLTUN\/uQ cmoorstpwor]c Kat Aot m:tpsN(ouevq HQS val KataAAnAa yia Tlc
AVaTPEETE 0TO £yypapo PKGI-76 atnv tomobeoia www.ac %u yuat ElPWON O AKAUTTTOUG TTEPIEKTEG
arooteipwong Aesculap®. b é
‘4} c

2 O1 8laTdEelc sival cLPBATEC e €kBeon 18 AeMTwWVY OT

3023 Vacamatic Tn¢ STERIS kal 1o meptty oc Bn o0& KimGu 00.

%04

EAEMXOZ META THN AMNOZTEIPQZ \

e Mn (PLUAACOETE KAl N xpr]Otth TIC TSl’ cd Av 8ev £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaocia suvoet tnv emiBlwon u pvaw
L

- Huypaoia mou mapapével ota amno OVTAl EVTOC TTEPITLALYUATOC 1) TTEPLEKTN HETA
mv arrooretpmon Ba propou; 61<1Kur$\ TOV OTElPO PPayuo.
- Huypaocia uropel va dia L TA PE a Kal va auBAOVEL TIC ALXUNPEC AKUEC.
e EAEyETE TOV OTEIPO cppcwp.oﬁ%l'sv el 4C. M XpNOLUOTTOLEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC PPAYHOC

Exel BlakLBELOEL. \
"9
\S &O&

*H amooTelpwon eMKLPWONKE UE TN XPNon VOouL a pwon @ okaTepyacia kevob Amsco

)
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Mwoodplo CUUBOAWY
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]
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Mn XPNOIOTIOIEITE €AV NYgLOKELAGIA £XEL LTTOOTEL NG KAl CUIPBOLAELOEITE TIG
08NYIEG XPNONGC/MN XPNOOTTOLEITE EQV TO CLOTNHA CTEIPOL PPAYHOL TOL TTIPOIOVTOG N 5.2.8
I CLOKELAOIA TOL EXEL BLIAKLBELOEL

Mpoooxn: H Opoomovéiakn vopoBeaoia Twv H.M.A. Tieplopill TNV TTWANON AVTAG T
Rx Only P XN p nvou plopiel TN non ng g
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OULOKELNG OE LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOU.

- To oTtavpovNUa €ival EUMOPIKO onua Katatedsy tng Acumed. Mmopel va spgavidstat povo tou 1 padl pe tnv
. emwvupia Acumed.

aro Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC Yid TNV AEIOAOYNGN TNG

c € SAnavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeletal
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and
accessories are designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Congruent Bone Plate System includes plafes¥sgfews angmaceé€ssories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies fopthetglavicle,spumerus, radius, Uma, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. The Acumed%eWwer Extremity Bone Platé System includes plates,
screws and accessories designed to provide fixagon ddring fraCies, fusiops, and osteotomies for the
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibfa Denes. The Acwared Polaflis®¥ocking Proximal Humeral
System includes plates, screws and accesserigs designedYorthe Humgis®The Acumed Scapula
Congruent Bone Plate System provides fixelign duringfgadtures, fusiOnsyand osteotomies for the scapula.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality of Bele, ostegperosfs

e Soft tissue or material sengitivity

e Patients who are unwilling.ORifapable®©™ollowing post-operative care instructions

These devices are not intepdedfor screWaattachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbagspine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e |nstrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include: O @

Acumed offers one or

mo x
Consult our Surgical Tee@Qnigues at

Important: Surgical techniques may ¢

SURGICAL TECHNIQUE ) é’\\, ,\'\Q

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

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

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

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

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

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

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

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instg@ments, and sj devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, a vernm ulations for the proper
handling and disposal of sharps. Qo
& O -0
age, necrosis of bone or tissue, bone
the pr of an implant or due to surgical trauma.
r

Pain, discomfort, or abnormal se
resorption, or inadequate healing

g
w0
n
c
D

Implant fracture due to exce ivity, pro ed loa upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on thesia plant@g‘inser ' @plant migration and/or loosening may occur.
Metal sensitivity, histological, allergi verse f sga body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our docu Metal N vity Statement” at www.acumed.net/ifu.

iques to promote the safe and effective use of this system.
umed.net.

cal Te

tain important safety information.

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

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

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

LIFETIME

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

STERILITY Q
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile a ?% d on the label.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use. \
e Devices purchased and received sterile were expose@mmmum @e of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10

AN
MATERIALS @ 0

e Theimplants are made of co cially p eué [ﬁfM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivi ement” w.acumed.net/ifu for the chemical

composition of Acumed metal impl \@»

SINGLE USE \ \Q
e Implants are intended, # @e use s indicated on the label.

e Do notreusesingleu pan@s may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unuse plant contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

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

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

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

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

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

e Only combine implants when they are intended for that purpose.
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Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless idéntitiegon the f@hgfor single use only.

Single use instruments are intended to be dispgged after use Bn a Single patiégt @uring a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may jncrease thé€ fisks of fdllug® and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intendged f@r Use on asingle patien®artd a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumentsgsuch as drills grdweamers, Havg a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrumeégt il performapee’becomes\inadequate.

Multiple use instruments potgntially’contaminadtéd with trafsimissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed%ef reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratchithg and rfigking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wigg,excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substahtiet or driedisoil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrimelts for grocessing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

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

PROCESSING

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

*

MANUAL CLEANING ¢ %

1.

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

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

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

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and ¢ %’[e proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based conta ?r& 4

- Use a neutral pH enzymatic detergent. %

- Use a low foaming solution to allow visibility of the gleyice during Q g

Closely follow the manufacturer’s instructions for thé s , stora ing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of gleafing age ts.c\ ¢

Devices potentially contaminated with transmiSsi pongifo@ﬁcep I@hy (TSE) agents shall not
uitabl bxwactivation of TSE agents.

ons ar
Observe hospital procedures, practice g inés, and/, ernment r lations for the proper
handling and disposal of devices pot ontamipated with T nts.
nJnstruct ojtise utiliQa er. Utility water is typically

additiopal tr atmen&fbe suitable for use.
hen ins@ked tou ical water. Critical water is highly treated

Critical water: Refer to AAMI

and has very low organic an ent with a otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national phar eias,?& standards, and hospital protocols.
Association for the Advancement of [ Instru tion (AAMI). Water for the reprocessing of

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

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

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

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

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

25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

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

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because theywmay interfere with
disinfection and sterilization. , 8

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blindroles as Well es and joints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times Wlth i volu OmI
11. Remove excess moisture from the instrument clean Q ent Qddlng wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any m re ma stenll and devices may remain

wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated using S%@Iysh@centr@zymahc Presoak and Cleaner.
PRE-STERILIZATION INSPECTIOIQ@

e Visually inspect all devices norma htmg to e :hat cleaning was effective. Pay close

attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument thau%t clea
n

- Replace an instrument th t be c
e |nspect the implants and |n ts fors damage such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess the instruments \per u A&rate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to dnverA sandr, rs, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess th rwear, ness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that

does not perform as intended.

e |nspect all cutting edges under magnification.

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

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

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

e | ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.
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STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple 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".

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Compre Q guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79: 201 on, VA.

e The following table shows the minimum parameter %ﬁd* to a reqwred Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the system.
Important:
ve be@aned per these instructions

vices a 3 erly housed in the Acumed

- Sterilization parameters are only v vices
and are thoroughly dry.

— Sterilization parameters are on@ when
storage case part numbers@' i€d in th

7
Condition™ . \ "

«
Exposure Tempa{ NS

g }132 Q)
A
Exposure TIN Q minutes

Dry Time: 70 minutes
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Ulna Shortening Plate (Osteotomy System):

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0511

Numbers: Case Lid: 80-0512

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

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

Time2: 3 minutes N
Dry Time: 30 minutes \.&\)

Modular Hand System: @ @
a

Storage Case Part
PL-
Numbers:
) A J

Condition™ W @ !@
Exposure Temperature an F(13 (Q) \
Time: minute

)\ A >
Exposure TemperatureM 27@34%) @

t

Time? es
Dry Time: %80 minutes
' Use sterilization packaging/wyrdg and other a ieS appropriate for the cycle parameters recommended in these

instructions and in accordan % nationa&la ons. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid steriliz u‘or%t iners.

2 The devices are compatibleWwith e;p r 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a IS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard

KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

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

Symbol Description EN ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
AN \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

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

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

Sistemas De Placa

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

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

DESCRIPCION

El Sistema de placa ¢sea congruente Acumed, el Sistema de placa 6sea para las extremidades inferiores
Acumed, el Sistema de placa de blogueo del humero proximal Polarus ®y el Sistema de placa 6sea
congruente para omoplato de placas 6seas, tornillos y accesorios estan diseflados Para proporcionar
fijacion en caso de fractura, fusiones u osteotomias.

INDICACIONES DE USO

El sistema de placa 6sea congruente Acumed incluygrpladas, tornidlos ywaccesorio§, disefiados para
proporcionar fijacion durante fracturas, fusiones y dstéotomias delclayicula, hidmelo, radio, cubito,
metacarpo, metatarso, maléolo, tibia y peroné. BySistéfma de plagas oseas paraextremidades inferiores
Acumed incluye placas, tornillos y accesoriog/diSenddos paré proporciondr fijacion durante fracturas,
fusiones y osteotomias de las falanges, metatarsds, tarsqsy Peroné. Ef ststema Acumed Polarus® para
blogueo del hiumero proximal incluye plaeas, jornillos ywacgesorios diseffadas para el hiumero. El Sistema de
placa 6sea congruente para omoplat€ desATumed propdrciona fijacion durante fracturas, fusiones 'y
osteotomias del omoplato.

CONTRAINDICACIONES

e Infeccidn activa o latente

e Sepsis

e Insuficiente cantidad o calidadhee huesg, @stéoporosis

e Sensibilidad de los tejjdoslandos ggde I3S materiales

e Pacientes que no gelieken® no pu€deh seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan diseflado$\para su colocacion o fijacién con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién floja y/o aflojamiento
- Tensioén, incluye tensién por flexién inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e FElfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
unioén, la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
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e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.

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

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

Precaucion:

e Losimplantesy los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

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

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consult &} igueta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirlrgicos de un solo usge El instrument% e fallar repentinamente

como resultado de tensiones previas. @

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que e di ositivo@en dim ianes y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez g instrumentdsea cons

e No utilice métodos de desinfeccién qufmica% 0S resj quimic den afectar a la

esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las jas, POr€] lo co &Jetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del % a la esteriizacion. f@

e | os tornillos, fijaciones, agujas er, guiés, ifStrumgntostde corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Obser, j elgws, las directrices de practica y/o las

regulaciones gubernamental @ ra elg@j’ la eli n adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS E$ \%

Los posibles efectos adversos inclu : @

e Dolor, malestar o sensaci Y s&horma Qﬁo en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, re % del hges curacién inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatis bxuiru i

e Fractura del implante debido ag ctividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuetza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.

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

TECNICA QUIRURGICA

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

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

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

VIDA UTIL /&

e Los instrumentos de uso multiple tienen una v@ que se ectada@l uso, la manipulaciéon y
el procesamiento. Evalle la adecuacion de in ument varios rante la inspeccion
anterior a la esterilizacién.

e Los componentes estériles pueden |% se hast @hai@&dad indicada en la etiqueta.
ESTERILIDAD & (b
s

e Losimplantes e instrumento

i i den s@usﬁrar es 0 no estériles, segln se indique en la
etiqueta. e&
e Los dispositivos no estériles debe |I|zarse de Su uso.
e |os dispositivos adquiridos y re@ estérj se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obteneru ivel'mil |

“'o

rantia de esterilidad de 10°®.

MATERIALES

e |osimplantes estan hechos de titanio comercialmente puro segun ASTM F67 o una aleacién de titanio
segln ASTM F136.

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

UN SOLO USO

e |osimplantes estdn destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.
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e Deshdgase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

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 quirlrgica recomendada.

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

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

e |aseleccién ola implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quwurgmg@ién repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento N ior. Remitase a la técnica
quirdrgica. \

e Solo se pueden combinar los implantes cuando esta tipados a e@n

e Proteja los implantes contra arafiazos y melladur ra‘évitar co@btrauon etension que pueden
provocar un fallo.

e FEvite que se ensucien los implantes no utilizado

e FEl color de los implantes anodizados puee mddiar C po d al procesamiento. Este
cambio de color no afecta a las propiedad ecamc sde os im

MATERIALES $ \®~

Los instrumentos se fabrican con va@rados (@'tamo, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros. . \ Q
‘ 6\

OUSS <§

e |osinstrumentos estan diseﬁa&para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

e |osinstrumentos de un solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

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

e |osinstrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e |osinstrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

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

VARIOS USOSyUN S
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IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra araflazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, 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.

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

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE O @

p 4
Importante: El personal encargado del procesamie %tener acion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccion individ (BRI) adecyadorguando tr@e‘con dispositivos
contaminados. *

’\O
%\

eficacia de la esterilizacién. 5\5
Inspeccione los implantes p tar la co@winacio’@ angre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implagtes co imados

Evite la corrosién de los instrumentos izand ,&ontacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras sales
Evite dafios en la capa protector

Realice de inmediato los pasos dQ egamient r IimitarQ&ecimiento microbiano y maximizar la
t

as. \
anodizageipn de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4}/&?; si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetid G& meta\ﬂn dizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

proteinas (fijacion
Los detergentes enziméticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detergente enziméatico de pH neutro.
- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustitucién y eliminacién de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. 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 eliminacion 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.

pero esto no afecta a on del dispositivo.
Evite los agentes limpleza que ngan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
<
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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/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacién médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

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

superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hagt elestén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la soluuon
4. Accione todas las partes méviles para permitir que el detergente entr@%contacto con todas las
superficies.
5. Remoje durante un minimo de diez (10) mmutos
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerd para tod&stos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya q den supeft
- Cuando sea posible, frote los instru uando total umerg|dos para minimizar
la pulverizacién de fluido.
7. Algunos instrumentos pueden requ consid on es
- Limpie los instrumentos co s com es aﬂo S. Limpie los instrumentos
desmontados si estan dlse paras ontad
- Utilice un chorro de ag Ard’que la s on de || za entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto esOrtes, b as, ca €s, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para jar la s trapada
- Manipule las partes mowles s (seg necesarlo) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean acc
- Limpie cwdadosamen mpQn anulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado. K

- Silo desea, so e@ ultras durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasoénica d&n tro. Sl mstrucaones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los dafios prewos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasdnica.

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

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

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

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

- Accione todos los componentes moviles.

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

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
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11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.

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

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

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e |nspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidon a todas las areas problematicas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.
e |nspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la supg@mo mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.
e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipuyje todos los co entes y mecanismos de

conexioén. Preste atencion a los destornilladores, br cariadoreg, ¥ a los instrumentos utilizados
exactitud, g ah eacio’@corrosién.

para cortar o insertar implantes. Evallde el desgas
Reemplace los instrumentos que no funcionendeja fotma preWista. O
<

e |nspeccione todos los bordes de corte con aum 4 \
- Reemplace uninstrumento siun b vnte e '@afilad @I do, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera. @ & K
- Pasar un trapo de algodon por% € puede arad astillas y grietas.
e Verifique la legibilidad de todas syes e referentia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible. @ \

e Repare, reemplace y/o repitpieza d I&stru %segﬂn sea necesario para asegurar el
nte

) ) . P
funcionamiento adecuado a de pr ala es’%ﬁ cion.
e La lubricacién («leche para instrume » puem tar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.

No utilice lubricantes, aceite o gra ase de sihi a, ya que interferirdn con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lu te a ba e agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacﬁ%rpor vap | lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requi‘er%\;‘ on. \

dejas del sistema y los carros.

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

e |lene completament N

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

e | asiguiente tabla muestra los pardmetros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:

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

- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cuadro. ‘s\\g

Estado™: Envuelto < E é . a)
Temperatura de 132° @ \\,
exposicion: }\V ‘Q

Tiempo de exposicion: Wos \

Tiempo de secado: < inutos O )

Numeros de referer€id de ase:
la caja de almacepa ien%/ a de caja: 80-0512

Estado™: Envuelto

Temperatura y tiempo de 132°C
exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo de 134°C
exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
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Sistema modular para mano:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio ‘

Numeros de referencia de

. . PL-WFO1
la caja de almacenamiento:

Estado™: Envuelto

Temperatura y tiempo de 132°C

exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo de 134°C

exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 60 minutos \.&\)

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesorio
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones naci
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterlllzacm

hd
propiados para I&\ra etros del ciclo recomendados
ales. Consulte e@ 6 en www.acumed.net/ifu para la

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién du mutos Q Q
* La esterilizacion fue validada con un esterl preva RIS \023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.

e No almacene ni utilice dispositivos s Si no ta secos
- Lahumedad favorece la s i cia de |croo
- La humedad que quedas€ roduct vueltos% enldos después de la esterilizacion
podria comprometer la Q ra ester @O
- La humedad puede corroer el m g esafllar rdes afilados.

. Inspecmone la barrera estéril para v hay S|g\ danos No utilice el producto si la barrera estéril

e" A
Q s\O
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
ey Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacion 5.2.4
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
A N

No estéril ‘\&0 5.2.7

Fecha de caducidad ®\> 514

.
Numero de catdlogo Q 5.1.6
b’ Y ('\

\>4
LOT Cédigo de lote f'\V ‘{\\ P \ 515

5.1.2

]l

EC |REP Representante autorizado en

MD Dispositivo sanita rior\ % O’ 5.7.7

O X
Fabricante \ 511
BN
s
Fecha de fabricacién ® \ 513

)
ad R\RIPS
@
®

No reut@\‘c K 542

d N4
No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

528

Rx Only Precaucion: La ley federql Qe EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
por o por orden de un médico.
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

Luulevyjarjestelmat

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

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

KUVAUS

Luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot sisaltava yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-kiinnitysjarjestelma ja yhtenainen
lapaluun luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusigissa ja
osteotomioissa.

KAYTTOAIHEET

- Yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma sisaltaa luulevyt,Suuvit jadisavélineistot, §otka on suunniteltu
kaytettaviksi murtumien, fuusioiden ja osteotomian@iKaisiin fiksadtiojhin solislduhun, olkaluuhun,
varttinaluuhun, kyynarluuhun, kammenluuhun, KehrasMuhun, sgatiltiuhun jaspobjeluuhun. Alaraajojen
Acumed-luulevyjarjestelmaa, johon kuuluvatfuufewd, ruuvitfaNSavdlineiglolKaytetaan fiksaatioon sormi-,
varvas-, jalkapoyta-, nilkka-, pohje- ja sdapgidengmurtumissa, ¥uusioisgada tuuleikkauksissa.
Proksimaaliseen olkavarrenluun Acumeda¥26ldarus® -kiiphjtysjarjestelm@df kuuluvat olkavarren luuhun
tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvif jgMisdvalineist@t. Yhtenaisgig Acumed-lapaluun luulevyjarjestelméaa
kaytetaan fiksaatioon lapaluun muftigiissa, fuusidigse ja ostegtontassa.

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luun riittdmaton maara taj lagte, osteoRORQOSI.

e Pehmytkudos- tai matériadlinerkkyyse

e Potilaat, jotka ovatdallittoOmia tai kKfkememattomia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

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

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnitys ja/tai I1oystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Epdonnistuminen on todennakdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi.
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Epdonnistuminen on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

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

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

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagkareiden ammattikayttoon.

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

o Ald kaytd steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimqu@ttdpéivé laitteen

etiketista. \\
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kéyttéé@delleen. Lait N\akillisesti vikaantua
e

aiempien kuormitusten vuoksi.
e Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silla niiden mita& etrise dot ov lennaisen tarkeita eikd
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumen#ti gn Kdytetty N . @
e Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmi% iallisein at voiv uttaa hoyrysterilointiin.
rro

o Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esi j ill i/Ne voiv @tata hoyryn sisaanpadsya ja

sterilointia. F@ & (

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piiki%mvaijeri aavat in t@entitja vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan r% apoja, |kka<@{ez(§a/tai kansallisia saddoksia teravien

osien asianmukaisesta kasitt évitté%

© x@
HAITTAVAIKUTUKSET § (b
Mahdollisia haittavaikutuksia: § \
e Implantin lasn&olo tai Ieiklgay%trbaa a v@aa kipua, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
u

hermo- tai pehmytkudosvawOita, qun& oksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista parane x
lél

e Liiallinen aktiivisu tt seeg tuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai

implantin asettamisen Yhteydes§g tetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin migraatio ja/tai irtoaminen.

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

KIRURGISET MENETELMAT

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

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

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on julkaisussamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistoissa), joka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA Q‘\\

e Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rnppuu a kasit g. Arvioj o‘nikéyttbisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltava tukse |k
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ||m un vum kaytt a’n asti.

STERIILIYS K
e Implantit ja instrumentit voidaan %JOKO s@) rlllelna tamad tieto ilmoitetaan

tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoit@enlonav ksi@nnen ké
e Steriilind hankitut ja vastaano t laitt kasite %ntaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi tu v@ 106,

)

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

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

MATERIAALIT

KERTAKAYTTOINEN

e |mplantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakdyttoisia implantteja uudelleen, silld téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

MATERIAALIT

polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAY $

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

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

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

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

Al4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttédmallé tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmetd toimintahairio. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estdmiseksi s@e voivat aiheuttaa
toimintahairiota. g\

Esta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myotagkasittelyn vuoé&ﬁmé varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q
O -

*

Instrumentit on valmistettu usest@gn ruost oman &en, alumiinin, silikonin ja muiden

$

$
Instrumentit on tarkoitettu k“ aksij @nin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

ettd ne ovat vain kertakay ,Sg
Kertakayttoiset instru \é}ﬂ hawK sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Ala kayta kertakayttois mstru& eja uudelleen, silla tdma voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

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

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

Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkédyttoa varten.

TARKEAA

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

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

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

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

KASITTELY

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

kontaminoituneita laitteita. \
TARKEAA Q
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobka& ttaml steril innin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaatio@taja ha e, de\@anset kontaminaatiota.
Al kasittele kontaminoituneita implantteja. %
e Estd instrumenttien ruostuminen mlmm sket i, kloo {Q ittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. @
e [Esta alumiinisten instrumenttien un su onsen |0|tum|nen valttamalla kosketusta < 4
§| tt

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityi s ne SIS natnu arbonaat‘ua tai natriumhydroksidia.
e Anodisoitujen metallien toist

ely voi uttaa haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan. @

e Valta aldehydia sisaltavia puhdistusajneita, koska sSvivat denaturoida ja koaguloida proteiingja
(fiksaatio) (b'

e Entsymaattiset puhdistusainee!@ltuvat hywin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neu;rﬁ entsy @puhdistusametta.
- Kayta vahan vaahtout osta, j%yvyys laitteeseen séilyy puhdistamisen aikana.

e Noudata tarkasti val ohjelta stusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, alh‘s&aj sta, rm sta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

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

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

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

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

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

tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee iin paik kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamatto elkdin, urun ellkkaaviin Raisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu p0|s

- Liikuttele liikkuvia osia ja k&antele (tarpee aan) malla %@hdstat jotta paaset
késiksi kaikkiin rakoihin. y é %
t hu jsesti so% oisella harjalla.

- Puhdista kanyloidut osat ja haasta
- Vaihtoehtoisesti voit kaS|teIIa | t|a ult inelld 10 inuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
adanip istuslaitteen ja -pesuaineen

neutraalia ultradaanipuhdist Noud
valmistajan ohjeita. @'
urjt vm%@tya ultradganipuhdistuksen seurauksena.

amall asta, pehmeéaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
minaa 3buhdistusainejeilje’[ poistuvat.

Tarkeaa: Mahdolliset ai t pinta

8. Huuhtele ensin véhintdan 3 minuuttia

lampoista kayttovettd, jotta kaikki
- Liikuttele kaikkia liikuteltavi
- Huuhtele kanyylit ja m im a|set ismit.

9. Toista edelliset kasﬁtelyva\ , jos n&@;&aamla on vield jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi S& a vedella inuutin ajan, jotta kayttovedestd jaaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistu a kaytaa/imeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilGWdtia. &

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osta.
- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kdyttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
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- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

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

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

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole

luettavissa Q
e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarp & an varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentaa k|rurg|sten menttien aa. Ala kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, oljyd tai rasvaa, 5|II aavat er|| ia Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaéyt vakS| rurgisten mst%nmen kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voﬂeluamet@ﬂstajan iflen m ti. Kayta kriittista vetts,
jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot téyt @
STERILOINTI @ 0
e Steriloi kayttamalla dynaaml' p0|5t§au aavia Jloautoklaawa)

- Painovoimaan perustuv eriloint i Suosit
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enij
e Al4 pinoa astioita paallekkain, sj
e Noudata sterllomtllaltteeny I
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on @vajaa
kasittely ja estetaa% d

e Noudata tamanhetkisia alan pa

kuorm ja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
a8 hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

ﬁ.’toneenlémpbisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
inen.
kaytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Tarkeaa:

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

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-séailytyskoteloihin,
joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.
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Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit
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Ehto"

Kaaritty

Altistuslampétila:

132°C

Altistusaika:

25 minuuttia

Kuivausaika:

70 minuuttia

Kyynérluun lyhennyslevy (Osteotom

iajarjestelma):

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien
numerot:

Alusta: 80-0511
Kotelon kansi: 8

Ehto':

12 "\'
Kaaritty ,& Q O\°

Altistuslampétila ja -aika:

132°C
4 mmu\tla

\O\

Altistuslampétila ja -aika?:

13
ttia

Kuivausaika:

O

Modulaarinen kasijarjestelma:

(22
|nuutt€)
"0

x&

Sailytyskotelon q&% L-WEO1
numerot: \\
Ehto": N s\\. aaritty

. e e 132°C
Altistuslampétila ja -aika: 4 minuuttia

134°C

. . ee 2o . - . 2-

Altistuslampaétila ja -aika“: 3 minuuttia

Kuivausaika:

60 minuuttia

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

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 min

uutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard

KC600 One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

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

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 5.4.4
STERILE| R Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
A N

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva z\\ 5.1.4
.
REF Luettelonumero e 5.1.6
.

LOT Erékoodi f'\V ‘{@ ‘%\\J 515
\} Q\ 5.1.2

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

M D Ladkinnéllinen laite % G’ 577
V .' r~4
Valmistaja Q \ 5.11
I W
& Valmistuspdiva \ 513
- .

) ~ \ Y,

Ala steriloi uudellé\\ Q 5.2.6

RENER
@ Als kayts u&% K 5.4.2
)
Ala kayta, jos pakkaus ofyaurioitunut, ja katso kdyttoohjeet / Ala kayta, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut -
Rx Only Hlﬂor}‘llp: lec.i.yfvaltamnlnttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109

laakarin maarayksesta.

- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen

. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

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

Systemes De Plaque Osseuse

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

FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays
francophones.

DESCRIPTION

Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed, le systeme de plaque osseuse des membres inférieurs
Acumed, le systeme de plaque humérale proximale de blocage Polarus® et le systeme de plague osseuse
congruente de scapula contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sont coqgus pour fixer les
fractures, les soudures ou les ostéotomies.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed gompsend des,pladyes, des Ws €6 des accessoires
congus pour garantir une fixation durant des fractufesf fusions et fegostéoteniiesyde la clavicule,
I’humérus, le radius, le cubitus, le métacarpien, g métatarsien, fastpdlléole, e ilgja et le péroné. Le systeme
de plague osseuse des extrémités inférieureg’ ACuméd compraqd’des plafjues; vis et accessoires congus
pour I'ostéosynthese de fractures, souduges &f ogtéotomiés, des phalafgésydu métatarsien, du péroné et du
tibia. Le systeme de plague humérale proxifndle de blotade Polarus®A&@med comprend des plaques, vis et
accessoires congus pour ’humérus. e syst€me de plaglie ossese congruente de scapula Acumed est
concu pour 'ostéosynthese de fra€tigesgSoudures ehostéotopfiiesetle la scapula.

CONTRE-INDICATIONS

e |Infection active ou latente

e Septicémie

e Quantité ou qualité osseus&jnsuffisantg, @stéoporose

e Sensibilité des tissus glels”du des matéridux

e Les patients qui nexellent pas,ou™epeuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

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



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 73

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

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

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

Précaution :

e lesimplants et les instruments sont destinés uniguement 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 pe plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed. . &é

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reb&\ s

dispositif. \

a I'étiquette du

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usa que. L’instr@nt peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des ten érieureQ .

e Ne pas réaff(iter les forets ou les alésoirs car ¢ ispositifs omes dimengi et des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois{iaStrum é. ’\

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfecti jmique résidu %mques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur. {

e Ne pas boucher les trous dans le cofir es plate par e@avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de uretn Arilisation.

e Lesvis, les clous, les broches @&k hner, | =guides struments de coupe et autres
dispositifs similaires peuven @ rancha ts.’ spect@rocédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les réglementations go@mentahﬁ' r la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants. \(b

EFFETS INDESIRABLES N & &
Les effets indésirables posﬁb@omprenn&b

e Douleur, géne ou s@ms anor; & |[ésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption ossetse ou ¢ tion insuffisante due a la présence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

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

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.
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Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

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

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

d’information.
£ o \
" )\\J’
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM s\\'\

d’informations, consulter notre publication « Acumed )

dans un environnement RM) » sur www.acumed.n%

O\/

Les implants n'ont pas subi de tests pour garantir |eurK§
n

e glans un @mnement RM. Pour plus
i @vwom@#mplants Acumed

@)

DUREE DE VIE
e |esinstruments a usage multiple on durée deyiaqui dép@leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traiteme er I’apti€99 des ir&m nts a usage multiple lors de

I'inspection avant sterilizatio
e Les éléments stériles peuve mp@ qu’a I®t de péremption indiquée sur I'étiquette.

R

STERILITE @
e lesimplants et les mstrume vent é rnis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette.
e Les dispositifs non st m tdest és etre stérilisés avant utilisation.
e |es dispositifs achg% ecus ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma urgar niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°©.

IMPLANTS

MATERIAUX

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

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

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

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

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

IMPORTANT

Pour une utilisation s(re et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

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

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

Une mauvaise sélection ou une implantation incor t d|spo t augpagnter la possibilite de
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indi é ans | |que @cale Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implant et pro \V a défaj ||@E ulter|e e référer a la technique
chirurgicale.

Combiner uniquement les implants | sont p acete f@

Protéger les implants contre les r t les e pour eﬁ&l ‘accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillan

Protéger les implants non uUQ ntre | s res

La couleur des implants anod peut C & ave ps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte p r|et nigues des implants.

.,@* @

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

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

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

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



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 76

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

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

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

IMPORTANT

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

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere ﬂ;ble les instruments

comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instru‘ ntaminés pour les

traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation. \
Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode ep le sérum phys ique.
r

Manipuler et transporter les instruments souillés de a éviter ntamination des implants non

utilisés. Q .
. O(\

TRAITEMENT

IMPORTANT

Important : le personnel chargé traite
expérience appropriées. Utiliser un éq
de travail avec des dispositifs cont

tedoit étr ié et posséder une formation et une
entd tion individuelle (EPI) approprié en cas

’s\\ "
Effectuer rapidement é\;%)es de Q;ex*ent pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
QL 'Ii%’u n

I'efficacité de la st

Inspecter les implants pour vér*%Ql’ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

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

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

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

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

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

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

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ass \ n pour l'avancement de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement dé%mfs med Water for the reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlin Q

NETTOYAGE MANUEL @ @
1. Rincer les instruments contamin fr0|d nte poug& ire la contamination de surface
importante. % x
. Mettre au rebut tous les ins usages@tmes a L? ge unique.
3. Plonger les instruments con es da matique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vapori

N

4. Actionner toutes les pieces mobil r perm\ détergent d’entrer en contact avec toutes les
surfaces.
5. Laisser tremper pendant a dix (10 r@tes.
6. Frotter les instruments a | ‘une seva poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxy c d autr sifs car ils peuvent endommager la surface.
- Sipossible, fro&-‘ nstru s Iorsqu ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation d |des

7. Certains instruments peuvent e55|ter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer gque toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I’'aide d’une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.
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Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage 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 I'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 rincage 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 physiologique
pour le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu ‘aux charnieres et

aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (v § =50 mL).
bant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher completement. Toute idité peut r la stérilisation et les

11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a 'aide d’up chiffon propr
%e séc

dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la so d pré tr@a e et d@age enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X. @ \

INSPECTION AVANT STERILISATION
e Inspecter visuellement tous Ies
été efficace. Etre attentif a to

- Retraiter tout mstrume,n est pa P
- Remplacer un instrument qui ne
e |nspecter les implants et les instrum

entailles, les éraflures et les fissu

e Evaluer les instruments pour vah$qu’ils P nt étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanis % conn rter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux irlstm\nts utilis ur la coupe ou I'insertion d’'implants. Les évaluer de
maniere approfondie, érifier Iekusure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qu%&nctor@ omme prévu.

e Inspecter toutes les tranchants a%a loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
guelconque autre maniere.

- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

e Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») 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.

ragg@l pour s’assurer que le nettoyage a

es éventuels dommages de surface, tels que les
dispositif affecté.

%-
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e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

e Effectuer la stérilisation a I’aide d’'un autoclave a élimination dynamique de Iair (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.
e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que I'installation, I’étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.
e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de Ie§ ippler. Cela permet une

manipulation slre et évite la condensation. x
e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAW 2017
* Association for the Advancement of Medical Instrume AMI atron pour lI'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la atron r et I'agSUnafice de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensiv d to stea eﬂllzat;o @ terility assurance in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlrngt \

stérilité minimum (NAS) de1O6

e Letableau suivant indique les para n @ (Azgmdre un niveau d’assurance de
r e

Important :

- Les parametres de stérilisation ne valab S pour les dispositifs qui ont été nettoyés

conformément a ces instructio t i sont ement secs.
- Les paramétres de stérilisati ont va que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets kage |dent|f|es par les numéros de piéce et donnés dans

Parametres cles stérilisateurs a vapeur avec prévide

Conditionnement’ : Dans un emballage

Température d’exposition: | 132°C

Durée d’exposition : 25 minutes

Durée de séchage: 70 minutes
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Plaque de raccourcissement du cubitus (systeme d’ostéotomie):

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide
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Numéros de piece des Base : 80-0511

coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-0512
Conditionnement’: Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

Systeme modulaire pour la main:

Numéros de piece des
coffrets de stockage:

Conditionnement':

Température et durée Q
d’exposition : n i @'
r;‘tes

Température et durée
d’exposition? :

B B ] {
Durée de séchage: ‘§@ mmu,%\

d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle

! Utiliser un emballage/une eme&e de stéri
recommandés dans les pré N structlox onformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pel % |sat|on§< s conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs som\AaU les a position de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I’ au& un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une

enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

¢ Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.

- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourrait

compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.

e Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la

barriére stérile a été compromise.


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
Ly Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
A N

Non stérile ‘\&0 5.2.7
g Date de péremption ®\> 5.1.4

.
REF Numéro de catalogue % Q 5.1.6
b .
P L J

LOT Numéro de lot f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

EC |REP Représentant agréé dans la e \ne 5.1.2
M D Dispositif médical r\ % & 577
O X
“ Fabricant \ 511
I W

& Date de fabrication & \ 513
o .
. JJ

Ne pas restériliset \ Q 5.2.6

AN
@ Ne pas réu%&c K 542
\ 7
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis -

Rx Only Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

médecin ou sur ordonnance médicale.

-}- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
®

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per I'uso

Sistemi Di Placche Ossee

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

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

DESCRIZIONE

Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed di placca ossea per estremita inferiori, il
sistema Polarus® di placca di fissaggio dell'omero prossimale, il sistema congruente di placche ossee per la
scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e ostedtomie.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema congruente di placca ossea Acumed comprende PlagChe, vitimaaecessori progettati per garantire
il fissaggio durante fratture, fusioni e osteotomie di gjavictla, omenrQ, radjo, ulna, Mmetacarpo, metatarso,
malleolo, tibia e fibula. Il sistema di placche ossee Pegesiremita irffelori Acuméd gomprende placche, viti e
accessori progettati per fissare fratture, fusioni éostedtomie déllé,0Ssa di fakangl, metatarso, tarso, fibula e
tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell’'omerg@ pressimale Palawus compréndesplacche, viti e accessori
progettati per 'omero. Il sistema congruepteAcumed di placthe ossed pertscapole e indicato per il
fissaggio di fratture, fusioni e osteotomiewd€lla scapola!

CONTROINDICAZIONI

e [nfezioniin atto o latenti

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del tess@tg, osseo, gsteoporosi

e Tessuto osseo molle o sensiilita a materjall

e Pazienti non disposti a 0 peMjPgrado d{seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non song@ statFprogettdij per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonnawgrtebralé cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e |l trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improwvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante
I'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.



° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 83

e Danni ai nervi o0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se sisottopone 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.

e Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e 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.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare rlferlmento etta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni preced \N bbero provocare un
malfunzionamento dello strumento. e\'

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poic ti dispos anno dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una v

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica pgiché i

ch¥'lo strun@}mo e stat nsumato.
sidui @i& pot;e@ influenzare la
sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei va _\ i e etic@poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione @ vapore sterlll
e Viti, punte, fili di Kirschner, fili gwda enti da i almlll possono essere affilati.
Es%/i orme governative per la

Osservare le procedure ospedalj ee gU|
manipolazione e lo smaltimeb ti de| VI ta% j
EFFETTI INDESIDERATI §
| possibili effetti indesiderati includo
e Dolore, fastidio o sensamop o @erw 0 ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o g ne |na a a dovuta alla presenza di un impianto o a traumi

incompleta o forza ecC&ssiva e ta sull’impianto durante I'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allentamento dell’impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall’impianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

chirurgici
e Rottura dell’impia \sa dg@ eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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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 l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanzg madmetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR \ ment” (Impianti
Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all’indirizzo wyw.acumed.nebdf

DURATA
e La durata degli strumenti riutilizzabili & influena%% ’

Valutare I'idoneita degli strumenti riutiliz

e |e parti sterili possono essere impiantate find alla d [

STERILITA
e Gli impianti e gli strumenti .@ O esser o@steril@% sterili come indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili devono essere s 'uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti steril O statie I'a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
o disicu a di sterilita di 10°®.

gamma per raggiungere un Iive@
’s\\ "

—

MATERIALI

e Gli impianti sono realizzati in titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio secondo la norma ASTM F136.

e Perla composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.


http://www.acumed.net/ifu
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Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE

MATERIALI $

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, 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 dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. R|p§l®ccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento iferimento alla tecnica
chirurgica. \

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evi S eotamo@cessw €40SSONOo causare un
malfunzionamento.

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati no si s hmo
Il colore degli impianti anodizzati puod caps - 3 el tem usa d @amento. Questo
cambiamento di colore non mﬂwsce sull prleta

iche d@’ pianti.

(4

Gli strumenti sono realizzati in vari t@titanio @aio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

\Q

RIUTILIZZABILI e MON

monouso.
Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.

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

Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

(o]
Gli strumenti sono ender@@zzablh a meno che non siano identificati sull’etichetta come
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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 modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo '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

y. X

Importante: Il personale addetto al ricondizioname wesse ificato con adeguata

formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati d vi di protez |nd|V|(@eTDPI quando si
lavora con dispositivi contaminati. < '4 ! 6

IMPORTANTE

Eseguire prontamente le fasi di ri amen |m|tar resmta microbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione. C &

Ispezionare gli impianti per v Qaré che no o] cont i da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare ppianto tam|

Prevenire la corrosione dello strument ucendo |mo il contatto con soluzioni contenenti iodio,

cloro e sale o altri sali metallici. \

Prevenire i danni allo strato pro@o anodi egli strumenti in alluminio evitando il contatto con

soluzionicon pH<4 e> 9,05% tto s ti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il ricondizionamento ripet \ metal@lzzatl puo causare lo shiadimento dei colori, ma cid non
el dispgsitive’

influisce sul funziona
nti or@ ti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine

Evitare di utilizzar
(fissazione).

| detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.

Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.
Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.
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e 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/m. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per '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 contaminazione
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a com@mersmne per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al deterg&{w entrare | tatto con tutte le superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setol per r| ere tuttp=degriti visibili. Non

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali qua bber eggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumentl 0 son Ieta mersi per ridurre al

minimo spruzzi di liquido.
@» ticolaresgt nZ|one
ntat e dli F@I da smontati se smontabili.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere
- Utilizzare un getto d’acqua Q ar penetra |u2|on ergente in aree di difficile accesso,

- Pulire gli strumenti con tutte leg3d
come superfici di accoppia , molle ine, cannBlazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti f|e55|b|l inare lo rcoina sibile.

- Azionare le parti mobili ¢ eruot (st nec@) mentre si strofinano per garantire che tutte

le fessure siano accessibili
- Pulire accuratamente le parti late e\ difficili da raggiungere con uno spazzolino di

dimensioni adeguate.
- E possibile inoltre SOI’]I i stru @ér 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a

ultrasuoni fresca e a utro irele istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad u ?

Importante: gﬂ‘iciali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere |
minerali e le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
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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.

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
e |spezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano dang@ficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato. \}
e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azonare tutte le i meccanismi di

, alle pun |trapanoeag|| alesatori
li wé ?nu Valu erltlcamente per
rati o orros%szl U|re q strumento che non

nonché agli strumerm utilizzati per il taglio o I'in
verificare che siano affilati, diritti e non siano u

funzioni come previsto.
e |[spezionare tutte le superfici taglienti co Vmgra @’\ %
- Sostituire uno strumento qualora | 2 siano ;&te sc@ incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate. %
- Strofinando un panno di co e Iame |b|Ier\|Ie' con piu facilita scheggiature e

incrinature.
e Verificare la leggibilita di tutl‘warcat eI ca Wwento Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili. § ¢
e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulj ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di proceder
e | a lubrificazione (con soluziones olublle@) aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a.ti‘ier di ghcc’@ 0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo‘u b@ ante a d’acqua destinato all’uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapofet zare ildubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
ﬁgaiw ion

pretrattata in caso
e Rifornire completamente i vasegse contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set
o dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.
e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
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e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento

della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle

strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e | aseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che som@uliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti. \

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i ositivi son ttamente alloggiati secondo

i codici custodia Acumed identificati nella tax

Condizione™:

Temperatura di

esposizione: -

Tempo di esposizioneU 25 migiti’ @:o
T di iugatura: 7 ti
empo di asciugatura uti N m

3ase: 80-0511
Coperchio cassetta: 80-0512

Codici custodia:

Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti
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Sistema modulare per mano:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: PL-WFOT1

Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 60 minuti

" Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati p i tri di ciclo raccomandati in

riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

ri
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la szamone in c&ton rigidi Aesculap® fare

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 min

*
* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando | ri zzatoreé\mmo ST@msco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step. V %
ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE %: @ :@
e Non conservare o utilizzare disp@ sterili s rQr;)sono as€iutti.

- L’'umidita favorisce la s enza de orgam@
- L’umidita che rimane s dotti ¢ zoona‘u uti dopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere la barriera steril
- L’'umidita pud corrodere il me smus r@partl taglienti.
e |spezionare la barriera sterile p i care VI siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il

prodotto se la barriera ster|l co%


http://www.acumed.net/ifu

° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 91

Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231
’ Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Attenzione 544
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
A N

Non sterile ‘\&0 5.2.7
g Data di scadenza ®\> 514

REF Numero di catalogo b A Q‘ 5.1.6
LOT Codice lotto f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

a 5.1.2

EC |REP Rappresentante autorizzato

Dispositivo medico r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produttore \ 511
S
’
Data di produzione ® \ 513

MD
]

] &N o

@

®

7~

£ 2 v
Non riutilizz\A K 54.2
\ o

Non utilizzare se la confezjone € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 528
compromessa

Rx Only Atte|j12|one: la Ieggg federale Qegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
medico o su prescrizione medica.

-}- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere

c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Beinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Locking
Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinplater, skruer og
ekstrautstyr er konstruert for & gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfatter plateg skkugf og tilbehgedesignet for & gi feste ved
brudd, fusjoner og osteotomier i clavicula, humerus, gadius, ulna, metadgrpus, metatassus, malleus, tibia og
fibula. Acumed Lower Extremity Bone Plate Systemeiomfatter plateRskruerod tilbehor som er designet for
falanger, metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia krigklen®. Acumégd/Rolarus® llocking Proximal Humeral-
systemet omfatter plater, skruer og ekstrautstyr kowstruert for\gtimerus. Acuared Scapula Congruent Bone
Plate system gir feste under frakturer, fusjen&god osteotomier for scapula.

KONTRAINDIKASJONER

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

o utilstrekkelig beinmengde eller da/alitet, osteqprose

e Dblgtvev eller materialoverfolsofmiet

e pasienter som ikke vil e/l&p kanTolgednstriksjoner for postoperativ behandling

Disse anordningene er ikkg mE€npt'd skrus fashelter fikseres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal rygghah

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- los fiksering og/eller lgsning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hay aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppstd hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
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e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e FEtimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjqQ eometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt. \}

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske reste avirke dampsteriliseringen.

e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eks ed eti & dette kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering. .

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, ku trumente Iugnende ter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og rnasj gelver tig handtering og
kassering av skarpe gjenstander. OGV

BIVIRKNINGER % 0
Mulige bivirkninger inkluderer: @. 6\'

e Smerter, ubehag eller unorm else, n - || rq@sskade bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilhef t eller kirurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av hoy , Iangv lastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pa implantatet und setting. Migrasjon og/eller lasning av implantatet kan forekomme.
e Metalloverfolsomhet, hIStOJ% ller e reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

implantat av et fremmed entet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfalsomhet) pa

OPERASJONSTEKNIKK &

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operatoren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «cAcumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu. ‘\0

*

LEVETID ’Q
e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pa&Vir % brutﬁ%ering g tgehandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundi¢ for'steriliseting a sikre @evnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdat gitt pa fen. ‘\O
STERILITET O @ é
e |mplantater og instrumenter leve %ﬁ steril@ste ileﬁte er angitt pa produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliser uk. g\'
e Enheter som kjopes og Iever@ri e, haryeaeflitsatt f %ﬂinstedose pa 25,0 kGy gammastraling
for & oppnd en minste sikkerh&tsgrad f@rmtet p@

IMPLANTATER

MATERIALER A\ OK

e Implantatene er laget av kommerSielt rent titan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e |es dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erkleering om metallfalsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.


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

MATERIALER ‘@
|

Operategren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.
Implantatet skal ikke bayes 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.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen 9

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsen?\gﬂ r, noe som kan fore til

implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pd anodiserte implantater kan endres over p unn a dling dg utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske eg % ne til i a tene. 6

0\‘ >

Instrumentene er laget av ulike nigegav t|t$s&;r| tts al@%mum silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSB%
e |nstrumentene er til flergan ed et er angitt pa produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
e |nstrumenter til eng @ skal k ter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.
e Instrumenter til en uk S a gJenbrukes da dette kan gke risikoen for svikt og

krysskontammerlng

Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tark bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveaert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.
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e Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG ?

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobeve ‘& r a oke effekten av
sterilisering. k\\%

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blo%vev Imp@a ne skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikk h Q .

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & mini k takte pplas ersom inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter. 8 ¢

e Skader pa det beskyttende anodiseringsl nstru av aI kan forhindres ved a
unngéd kontakt med oppl@sninger pa < 4 &lelt hvi eholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

e (Gjentatt behandling av anodisert r kan f at farge almer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne @

=fol

e Unngé rengjeringsmidler SOF‘
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egne
- Bruk et pH-noytralt enzymatisk |dde|
- Bruk en lavtskummende losnj lik at e en er synlig under rengjeringen.
e Folg produsentens anwsmn r noye na @Ider sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponerin mpera tskiftning og kassering av rengjeringsmidler.
e Enheter som potensi {%ntamm§t med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

der er d@%kan denaturere og koagulere proteiner
Té I@sne

xmbasert kontaminering.

behandles eller gj kes. Di ndlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets dyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling fer bruk.

e Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsda angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjoring. Inst\\ tene skal rengjores

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjoeringslesning inn i vanskelig tilgjen @mréders ontaktflater, fjaerer, spoler,
rer, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible d%% a skyl}Qsmuss sitter fast.

- Betjen og roter bevegelige deler (ved be under skru@g n for @god tilgang til alle

kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vanskelig til e e dele ved h en borste i passende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 1 er. Bru ylaget @armgsl@smng for ultralyd med
noytral pH. Felg instruksjon rodus v ultral askinen og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere overfla kan for S ved r ing med ultralyd.
8. Skyll forst i minst 3 minutter rent o kt nytt I'et temperaturomradde pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa k Inerin ngjeringsmidler.

- Los ut alle bevegelige deler. \
- Skylliallerorog komplek&kamsm

9. Gjenta tidligere behandlm vis d tt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 mmu d kriti %for a f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvanns|e @ r skal ukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
0g steriliseringen\;i

- Los ut alle bevegelige de‘%

- Veer spesielt oppmerksom rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfoyninger mellom
tilstetende flater.

- Rer og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

11. Fjern overflaedig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter torkeperioden.

*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bletlegging og rengjering.
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KONTROLL FOR STERILISERING

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller implantatene og instrumentene noye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berort.
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt noye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se neye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slav, hakkete, sprukket, avru r er deformert pa

andre mater %
- For en bomullsklut over kanten for lettere & opp e hakk 0gs
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer epl . Bytt @eter der dette ikke kan leses.
Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes'®a ytt Q)V for & & at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette. .

Smaering («instrumentmelk») kan gke leveti m memi‘g bruk silikonbaserte

smoremidler, olje eller fett, da slike vil ha ing pa sterili Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er beregnet for bru rgiske st d dampsterilisering. Bruk
ﬁr Ds

smegremiddelet etter anvisninger fra senten. s det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beh - S \

Utfor sterilisering ved hjelp av oklav ynamisk fjerning av luft (forvakuum).

- Sterilisering ved gravitasjonsfortre anbefales ikke.

- Flash-sterilisering (f, |dde|ba>®anbefalemkke
Kontroller at sterilisat & aksim fyllmgskapasﬁet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
Beholderne ma ikke stables. Dg& kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
De steriliserte gjenstandene beor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg hdndtere

dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

STERILISERING %
$ \

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 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 terre.

- 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: 25 minutter i e
<

Torketid: 70 minutter \

Q/ z\.\
Ulnaforkortingsplate (Osteotomisystem):

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand":
Eksponeringstemperat %

-tid:
Eksponeringstemperatur og
-tid2:

™

Torketid:

O

Parameteie for dampsterilisering med forvakuum

Modulaert handsyste

Delenumr.e PL-WFO!
oppbevaringskasse:

Tilstand™ Innpakket
Eksponeringstemperatur og | 132°C

-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og | 134°C

-tid2: 3 minutter
Torketid: 60 minutter

" Bruk steriliseringinnpakning og annet tilboehar som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.
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2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og slegve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren

¢ &
<<§ b o°
Q) (00 \
O NN \
S P
.s\\ 5\\96

Q’\(a s\OK
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
e Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktig 544
STERILE| R Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Usteril 0\&0 527

g Utlgpsdato ®\> 514
REF Katalognummer f : Q‘ 516
LOT Partikode f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

- AY
EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-representa U \ 5.1.2

Medisinsk utstyr r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produsent \ 511
BN
’
Produksjonsdato ® \ 513

MD

]

ad RO

Skal Ik resteribb. Q"Q‘U 5.26
@

®

~
Skal ikk{y&m?s (\K 542

4
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

528

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller ssammen med Acumed-
. navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Botplaatsystemen

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus®
vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapula congruent botplaatsysteem van botplaten,
schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van fracturep, fuSies of osteotomieen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed congruent botplaatsysteem omvat platen, gChrfQeyen en geeessoires die voorzien in fixatie
tijdens breuken, fusies en osteotomieé&n voor clavicyja, htperus, radiusy,ulna, metacarpalia, metatarsalia,
malleolus, tibia en fibula. Het Acumed botplaatsyst@gif voor de lagehe ‘extremiteiteénr omvat platen,
schroeven en accessoires die voorzien in fixatietjden¥ fracturéngiusSies engesteotomieén voor de
falangeale, metatarsale, tarsale, fibula- en tibfabatten. Het ACOQTEd Polards®asergrendelend proximaal
humeraal systeem omvat platen, schroevem &g agcessoirgSyoor de humerts. Het Acumed scapula
congruent botplaatsysteem geeft fixatie tijdens fracturép, fusies en,0ste6tomieén voor de scapula.

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie

e Sepsis

e Onvoldoende botkwantiteit of -kWaliteit, osteepordse

e Weke delen of materiaalgeveeligieid

e Patiénten die niet bereid of KNEPin staatziiy om de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet heeOeld vookschroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicate,3horacale @f [bmbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat

Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

Spanningsconcentraties

Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Hetis waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.
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e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

e Deimplantaten 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 efiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. H @ment kan plotseling

falen als gevolg van eerdere belasting \ﬁ

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdapze nauwkeuri etingen en vormen

hebben die niet meer kunnen worden hersteld nada %gebruikt

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden or&c mische ndes sterilisatie kunnen
beinvioeden.

e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (Rijvo eld m ten o dit een nadelige invlioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sie M

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden @ aden, su@rumen n soortgeluke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de groeedures va @ken@ richtlijinen van de praktijk en/of

de overheidsvoorschriften om s@ orvver nier te kunnen gebruiken en

afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN \®

Mogelijke nadelige gevolgen zijn ond

e Pijn, ongemak of abnormal ew rword| schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresor t\ onvol genezmg door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chlrurglsch

e Fractuur van het w% t als van overmatige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledig&®genezi ermat|ge kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. Het implantaat kan rschuiven en/of loskomen.

e Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadplee ‘lelcatle ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in ee MR-omgevin vvvv acumed.net/ifu voor
meer informatie.

LEVENSDUUR 6 OQ
e Instrumenten voor meervoudig gebruik hgbbe r dle mvloed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voofa &rmsau nstrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn vo r geb
e Steriele onderdelen kunnen wor plante aan de aldatum die op het etiket wordt
vermeld. 6
STERILITEIT $
e Implantaten en instrumenten kunn Wel ste\ niet-steriel worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.
e Niet-steriele instrumenten ten VOO worden gesteriliseerd.
e Instrumenten die steriegl 7 ngescha ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van

25,0 kGy gammastral een m| aal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

e De implantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136.

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

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. Gebrwk een implantaat van

het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fy3|o| elgenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het Ilcha e patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn te eprde belastln et volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of over |V|te|t

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of a I’UUIS’[ e|mp € d is de kans mogelijk

groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
Buig het implantaat niet, behalve zoals aapndegeyen in d t uc‘ues v wurgische technieken.
Door het implantaat herhaaldelijk of ove gte bwﬁ Ran het aat verzwakken en in de
toekomst defect raken. Houd u aan g€ afgische niek

Combineer implantaten alleen al daafvoor b Qzun

Bescherm de implantaten tegen @en eni en o anningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnee dat het | antaat t raakt.

Voorkom dat ongebruikte |mp arflaten v o?den

De kleur van geanodiseerde implant n in d van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverand eeft ge loed op de mechanische eigenschappen van de

implantaten. ) @
NN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

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 i;het erg lastig om ze

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel k na gebruik naar de

herverwerkingsruimte \
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt gnet jodium en z plossing.
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten o amer w ongebrwkte implantaten niet

verontreinigd kunnen raken. Q

Belangrijk: het herverwerkingspe

Gebruik de juiste persoonlij <%
instrumenten werkt.

eI mo zun Ieid en de juiste ervaring hebben.

C er§ delen& wanneer u met verontreinigde
Q)»'

BELANGRIJK $ \

Voer de herverwerkingssta@ snel ui robiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maxinlal'

Kijk of de implantate %smet mgbloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde im tenm iSt worden herverwerkt.
Voorkom dat de instrumentenc&oderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.
Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlioed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
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e Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

e |nstrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e 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.

e Kiritisch 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 e Wtoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en z'e% sprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumen (AAMI) iging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerkl edlsch mldd (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:201 2 7 ArI|

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af% rome& ate rnstige vervuiling op het
oppervlak te verminderen. ’ A

2. Voer gebruikte instrumenten nmahg k af. \

3. Doe de vervuilde mstrumen een m he o g* totdat ze volledig zijn
ondergedompeld om verneve g van &I&ssm n minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderde$ het rei middel met alle oppervlakken in contact te

4

O

laten komen
5. Laat minimaal tien (10) mmuteo@
6. Schrob de instrumenten mé&keenzach | om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere sc ddele@ t deze het oppervlak kunnen beschadigen.
- Schrob de |nstr |nd|e og lijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling
van de vloei t en te beperken.
7. Bij bepaalde mstrume en mo ogeluk rekening houden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodiq) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.
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Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (vol n 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absor iet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de ste@e bemvloe e de instrumenten kunnen

na het drogen nat blijven.
1S Proly@ 2X g @:entreerd

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERI

e Bekijk alle instrumenten onder nor r||cht|n Qnt“@’of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk mstrument t scho

- Vervang instrumenten \ et kunn den g d

e Controleer de implantaten en instru Q&yp scha het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en

scheuren. Vervang instrumenten d|$ besch %,

e Beoordeel of de instrumenten g Zijn voo XQ uik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let meluk @e inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die

worden gebruikt om te sni of impl te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en‘céé Verva&' trumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden een vergrootglas

- Vervang het | ment K@mjkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.
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STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuuim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.
e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatbur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensati % men.
e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AA%?V 2017

* Association for the Advancement of Medical Instrumentan(AAMl) vV iging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoo& igatie en |Meitsgagapties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive gu%os am st 'Iiza’ nan ility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @ ¢

e In de volgende tabel vindt u de mini meters @1 geva@&d* om een
%k en. 0 l

steriliteitsgarantieniveau van 10 te

Belangrijk: @ O \
- De sterilisatieparameteden alle n@.r inst@en die volgens deze instructies zijn

gereinigd en goed zijn gedroogd. ¢

- De sterilisatieparameters zijn &m an toe g als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acum jsten me@derdeelnummers die in de tabel worden
genoemd. $ @
SN

AP

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

L

Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C
Blootstellingstijd: 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten




@ Gebruiksinstructies

Ulna verkortingsplaat (Osteotomiesysteem):

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie ‘

Onderdeelnummers

Basis: 80-0511
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opbergkist: Kistdeksel: 80-0512

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)

en -tijd% 3 minuten N
Droogtijd: 30 minuten .&\)

Modulair handsysteem:

Parameters voor prevacuiimstoomst

erilisatie

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie™:

Blootstellingstemperatuur

en -tijd: (\

ol
P &

Blootstellingstemperatuties”
en -tijd%

Droogtijd:

A

273’&\34%: \Q"
§m|nuten 62

T Gebruik sterlllsatleverpakkmg -wik
instructies worden aanbevol

www.acumed.net/ifu v or |
2 De instrumenten zijg_comp |beI

* De sterilisatie is gevalideerd met

rwk ze
tle over

s

Is en

cessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze

%nstemmmg met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
| isatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

rende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-

prevacuimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de

verpakte producten.

- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere

is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
ey Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
A Letop 5.4.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieresysteem 5.2.12
A N

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum ®\> 5.1.4

.
REF Catalogusnummer Q 5.1.6
g b‘ .\('\)
LOT Partijnummer 5.1.5
e\

EC |REP Gemachtigd vertegenwoordi

se Unie 512

Medisch hulpmiddelr\ % & 5.7.7

VR xQ°
Fabrikant \ 511
BN
s
Productiedatum ® \ 513

MD
)

ad R\RIPS

@

®

Nietopﬂ&gken n& e 542

Niet gebruiken als de ve kﬁing is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast

528

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
R naam Acumed.

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Placa Ossea

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

As placas 6sseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa dssea congruente Acumed, Sistema de placa
6ssea da extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa umeral proximal de bloqueio Polarus®, Sistema
de placa 6ssea congruente da omoplata da Acumed sdo concebidos para asseguraia fixacdo das fracturas,
fusBes ou osteotomias.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O sistema da placa ¢ssea congruente Acumed incluigplacas, parafusos & acessori@s Gencebidos para
fornecer a fixacdo durante fracturas, fusdes e ostedtofmias da clavictja; Umeso(radio, ulna, metacarpo,
metatarso, maléolo, tibia e perdnio. A Sistema dgplace dssea daseXtremidaee\gferior da Acumed inclui
placas, parafusos e acessdrios desenhados parazprevenir a fiXacdo das filcturas, fusdes e osteotomatias
para as falanges, metatarsicos, tarso perdgmiote as ossos datibia. O SisteMma de placa umeral proximal de
bloqueio Polarus® da Acumed inclui placas?parafusos &adessoérios,cQneebidos para o Umero. A Sistema de
placa 6ssea congruente da omoplata€da*Actimed assegbira a fiXacdo durante fracturas, fusdes e
osteotomias da omoplata.

CONTRAINDICAGOES

e Infecdo ativa ou latente

e Sépsis

e Quantidade ou qualidade jrisuficiente 8e @sso, osteoporose

e Sensibilidade nos tecides*mdles ou gensiiilidade aos materiais

e Pacientes que ndoegstejam dispogtds ou sejam incapazes de seguir as instru¢des de cuidados pds-
operatdrios

Estes aparelhos ndo estdo destinados para ligacdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e coluna lombar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixagao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracles de tensdo
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
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e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pds-operatorios.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Osimplantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por médico com licenca.

e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril‘s§\a balagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implé\\ d0 estd garantida.
Comunigue embalagens danificadas ao seu distribuidopou a Acumed.\

e Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade, sulte o rétu@o dispositivo.

e Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizagé@&a. instrumento pode ar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes
nao podem ser restauradas apos o instr

e Ndo utilize métodos de desinfecdo qui

ey . ’ . sy
ositivo dimens Qgeometrlas criticas que

per sido do. 6
a ma vez Jueo resid@&ufmicos podem afetar a
esterilizagdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na caixa Q exe Io,gm etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo *@ eresp sterili W& a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirsc jos-guia ing orte e dispositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite os procedimento italareQ‘% retrizes clinicas e/ou os regulamentos
equados de material cortante.

governamentais para o manuseame$ limi %

EFEITOS ADVERSOS . \'$ &
Os possiveis efeitos adversos% em: \,
a

e Dor, desconforto oﬁf cBe is, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo 6ss€a ou Ci cdo inadequada devido a presenca de um implante ou devido a

trauma cirdrgico.

e Fratura do implante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reacdo histolégica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informag8es de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢des e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RI\/I NSulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed n\ iente de RM) n

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. @
ut|I g Q

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla té tada p lizacdo, manuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos in tos de cdo m urante a inspecdo pré-
esterilizacdo. &
e As pecas estéreis podem ser implan e é Ildada@ada no rétulo.

ESTERILIDADE Q (b %
podem s

e Os implantes e instrumentos eados\ is ou ndo estéreis, conforme indicado no

VIDA UTIL

rétulo.
e (Os dispositivos ndo estéreis dev esteriliza antes da utilizacdo.
e Os dispositivos adquiridos e re os este oram expostos a uma dose minima de radiacdo gama

de 25,0 kGy para obter unt giyel mini (&Qg antia de esterilidade de 10°©.

\2

MATERIAIS

e Osimplantes sdo feitos de titdnio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga de titanio em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
e Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam 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.

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de

afrouxamento ou migragao.
Nd&o dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A ﬂg@etida Oou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a tec\‘x rargica

Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se glestinarem a e
Proteja os implantes contra riscos e mossas para evij entra@ tensao o] que pode resultar

em falhas.
A cor dos implantes anodizados pode mud o) o do deV|d a@messamento Esta
mudanca de cor ndo afeta as Dropredad&hma@ lantes é

Evite que os implantes ndo utilizados fiqguem s o

MATERIAIS $

varios graus médicos.

Os instrumentos sdo fabricados a p@ano a\ xidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de

U@C}AO &Q

UTILIZACAO MULTIPLA e
e Osinstrumentos d@@&m-se x. do multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

apenas de utilizacdo Unica.

Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apoés a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida Util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o0 mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
ndo utilizados.

PROCESSAMENTO
p X)
Importante: Todos os responsaveis pelo processa Wem e idamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utilize e ento protec¢do indi@? adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contamina * N O
IMPORTANTE K
e Execute prontamente 0s passos cgssame a ||m|t resamento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacdo.
e |nspecione os implantes par fioar se est ntamln com sangue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. Ndo process -- Iantes tamina

Previna a corrosdo do instrumento mi ando o) %cto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros sais me
Previna danos na camada de andgh
com solucdes <4 pH e >9 p
sédio.

cdo pr \nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
|a| e estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de

esp

O processamento re meta| |zados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
ndo afeta o funcionamen ISQ
Evite os agentes de limpeza qu ém alde|dos uma vez que podem desnaturar e coagular

proteinas (fixacdo).
Os detergentes enziméaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.

- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativagdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacgao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica pqrs@ir a contaminacdo
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas @ uma Unica util do.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solucd @a’tica* até rem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da soh&O .

4. Acione todas as partes moveis para permitir ogoptacto do dghergehte co@ as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma.e

visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou o @
- Sempre que possivel, esfregugfos,i

para minimizar a pulveriza dao.li@

7. Alguns instrumentos pode %\ cuida ecial: \

- Limpe os instrumentos ‘o as e@' oltas Lwfpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem

as
ontamé
- Utilize um jato de dgua para s ir area is, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacdes, orificio , ranh %entes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade reswte@

- Acione as partes mov ar|o) enquanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sao lim QX &
- Limpe cuidad S part uladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

acias p over todos os detritos
agentes asivos, p em danificar a superficie.

0s
apropriado. 4,7

- Opcionalmente pe co ssons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
limpeza por ultrassons co H neutro. Siga as instru¢8es do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e do detergente.
Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pUblica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos 0s vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e |nspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a
limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos. \O
e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos n erficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afe
e Avalie se os instrumentos funcionam normalmenté’. todas@egas e amismos de ligacao
Preste muita atencdo aos transportadores, brogéspmandris e jAstry entosg ados para cortar ou

para inserir o implante. Avalie de forma critica s a0 ga ados o oidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adcguato.
e |nspecione todas as arestas cortantes sa i]e] iagéo$ K
- Substitua um instrumento se afar ortan e

rem , lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacaqg &
- Passar um pano de algoddgo
e Verifique a legibilidade de to '@
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limp

eaar de aju detetar lascas e fissuras.
S marca oe escal ferenoa Substitua todos os dispositivos

ins u(é'&s conforme necessario para assegurar o bom

funcionamento antes de proceder erilizacdo
e Alubrificacdo («6leo para instr os») po@umentar a vida (til dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base«etsilicone, assa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um Iubnfmg}\ base d a destinado a utilizagdo em instrumentos cirdrgicos e com
o}

*
esterilizacdo a vapor. x Iubrifgnte de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se cessé 'a@ ao.
e Reponha totalmente os tabuleis& andejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocado de ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite méaximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
e Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor € inibir a secagem.
e Consulte as instrugBes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de condensacao.
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e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac8es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo sé sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas instrucdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quando os dispositivos estéo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela., s

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condicao™ Acondiciépat O

4 > P —
Temperatura de exposicao: 13%%\V .{'\@ @
Tempo de exposicao: wtos N Q \®

Tempo de secagem: 57@}mmuto() \ Y

Referéncias da caixa?s\\'

o
\\~

po de

Condicao":

Temperatura e t 132°C

exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposigdo?: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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Sistema modular da mao:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: PL-WFO1
Condigao": Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposigao?: 3 minutos
Tempo de secagem: 60 minutos

" Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros acessoérios adequados aos para osYde ciclo recomendados
nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.wt\\ J¥et/ifu para esterilizagdo em

recipientes de esterilizacao rigidos Aesculap®. \
2 Os dispositivos s&o compativeis com a exposi¢do durante 18 %a 134 °C.
* A esterilizagao foi validada com um esterilizador de va STER sco 3028 Vacamatic e um
involucro KimGuard KC600 One-Step. b.
.

INSPEGCAO POS-ESTERILIZAGAO O\/ §® @
e Ndo guarde nem utilize dispositivos %@IS se estes estiv%@ecos,
SiICi oS

- A humidade promove a so '

ia dos (migrérgan ;
- A humidade remanescepig,g roduto vidos §Qpn’[idos apos a esterilizagdo pode
comprometer a barreir ri %
O

) ) . '
- A humidade pode corroe meta@botar a@as afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para verifidar se hasi e danos. Ndo utilize o produto se a barreira

4
estéril tiver sido comprometida& \
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
ey Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
A Atencédo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo 5.2.4
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
A N

Nao estéril ‘\&0 5.2.7

Data de validade ®\> 514

Numero de catélogo b R Q‘ 5.1.6
LOT Cédigo do lote f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

AY
EC |REP | | Representante autorizado nafo V ia/ynido Eur @ 5.1.2

MD Dispositivo médico r\ % & 5.7.7

O &
Fabricante \ 5.11
BN
s
Data de fabrico ® \ 513

)
]
®
®

]l

2 \O 4

N&o reutiliz\\ K 542
" ~ 7 " R

Ndao utilize se a embalag estiver danificada e consultar instrucdes de utilizagcdo/ndo

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 528

comprometidos

Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-}- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Benplattesystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumed dverensstammande benplattesystem, Acumed benplattesystem for nedre extremiteten och
Polarus® lasande proximala humerala plattsystem med benplattor, 6verensstémmande benplattesystem
med benplattor for skulderblad, skruvar och tillbehdr ar avsedda for fixering av frak®yrer, fusioner eller
osteotomier.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumeds Overensstammande benplattesystem inklugleramplattor, skruviar och tillbeh®r avsedda att
tillhandahalla fixering vid frakturer, fusioner och ostegfopier for nfckefben, évérainisben, stralben,
armbagsben, metakarpalben, metatarsalben, sk&pbermdch vadpeh, Acumegsbégplattsystem for nedre
extremiteten inkluderar plattor, skruvar och tifloéhéravseddé forfixering@v fsakturer, fusioner och
osteotomier for falangben, metatarsalbengstakgallpen, tibig @chdfibula. ACded Polarus® I[dsande proximala
humerala system inkluderar plattor, skruvwafogh tillbeh&¢ Uiormade f&r Fumerus. Acumed
Overensstammande benplattesystemfmed, Benplattoffof skuldegblad ar avsedda for fixering av frakturer,
fusioner eller osteotomier for skuldcrplaget.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Otillracklig benmdangd eller ®Valitet, osjedporos

e Mjukvavnads- eller materstkanslighgt

e Patienter som inteayll &lley kan fojfayardanvisningar efter ingrepp

Dessa enheter ar inte avsedda for skrwvforankring eller fixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plotsligt intréffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspéafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utséatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakning, utebliven lakning eller ofullstandig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
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e Nerv- eller mjukvdvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vdvnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, 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 &r endast avsedda for yrkesmdssig 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 distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmérkmngen

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har krit §\ Att och geometrier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har férbrukats. \
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder efterso I|er paverka angsterilisering.
etter,

e Blockera inte hal i lddan eller pa brickor, t.ex. megfe e;ter et kar@e‘rka angpenetrering
ndei

och sterilisering negativt.
, , ,Ska nt kan vara vassa.

4 , a gsriktlinj /eIIer @ella bestammelser for
lamplig hantering och kassering av v Al. @ @

BIVERKNINGAR @
O Rz,
@mjuk "\dsskada, ben- eller vavnadsnekros,

Mgjliga biverkningar omfattar:
v,
grund&%komsten av ett implantat eller pa grund av

e Smarta, obehag, onormal kansla, nery-
benresorption eller otillrdcklig lakng
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intréffa ktivitet, 6kad belastning pad enheten, ofullstandig
lakning eller for stor kraft Iantat inféring. Migrering och/eller 16sgéring av implantat kan

intraffa
e Kénslighet mot m N his & aIIergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp

kan intraffa efter im pla ation rammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkanslighet) pa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja sdaker och effektiv anvéandning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fo@formation.

*

HALLBARHETSTID ’Q
e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhejéti pave @anvé nigg, hantering och
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandingaw for laniplightet under ktion fore
sterilisering. ¢ O
e Sterila delar kan implanteras fram till utgan atumet sorr@es pa n%\ngen.

\
STERILITET % g?® A@

e Implantat och instrument kan tj héallas % n ster'&yer icke-sterila enligt vad som anges pa
markningen.

e |cke-sterila enheter &r avsed t steri@s’fbre a@ning.
e Enheter som kops och levereras ste;$ ttes fb@ inimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
Wing pa 1C\

erhalla en miniminiva for sterilitet&
MATERIAL &

e Implantaten &r tillverkade av kommersiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

e Sevart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkdnslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.

e Ateranvand inte implantat fér engdngsbruk eftersom det kan ka riskerna for fel och
korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.
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VIKTIGT

For saker och effektiv anvdndning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvdndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begrénsar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat ar inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrering.

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. Q
Fargen pd anodiserade implantat kan &ndras 6ver tid pd grund av bearb\ enna fargforandring

% .

MATERIAL

varios graus médicos.

Os instrumentos sdo fabricados a part?@no ag@davel % ; l0, silicone e outros polimeros de

FLERGANGSBRUK och ENGANGS 5@
e Instrument ar avsedda for flergan sawdax nnat anges pa markningen.
e Instrument for engangsbruk ar da att eras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.
e Ateranvand inte instrume \ ngan eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination. %
e [Instrument for fler@a ka e@&avsedda att anvandas pd en enda patient och ett enda ingrepp

innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergangsbruk (begransat), t.ex. borr och brotschar, har en begréansad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instrument for flergdngsbruk om prestandan blir otillrdcklig.

Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittémnen for 6verforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvdndningsstéllet: Torka av kontamination frdn instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som maojligt efter
anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
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e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

*

o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och m@a steriliseringens

effektivitet

e Undersok implantat for tecken pad kontamination av blod eller vavnad \ sera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implan %

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimerafkon med ar m@liandejod klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.

e Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsgkiktet pa ummst t genom att undvika
kontakt med losningar <4ipHoch>9ip W| tom de héller r% karbonat eller
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av anodisera Ier kan Ka att forsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.

e Undvik rengéringsmedel som inrnel
proteiner (fixering). '

e Enzymatiska rengoringsmedelMamycket m|ga f¢ @/Iagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengoring I med q%elt pH.
- Anvand en lagskummande 16sni maojli ?&nhetens synlighet under rengoring.

e FOlj tillverkarens anvisningar n or séker forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kasserigg av eng del.

e Enheter som potent|e||t nerats’\g smittdmnen for overforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas ellﬁr nvand DeSsa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering

aller alde fterso e kan denaturera och koagulera

av TSE-smittamne arks ukhusprocedurer anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hant ch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

e Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket 1agt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera [6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BIlotléagg 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 amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengor instrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten dem‘o&a om de &r utformade
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosping in i svartilldangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar @Eﬂ, smala ed hal, skarblad, och rorliga

delar for att spola ut innesluten smuts. 9 .
dkerstélla a halrum &ar atkomliga.
med Hj\ en lamplig borste.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangli rade

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och ba¥or att
- Alternativt lagg i ultraljudsbad med -- arske ultralj img med neutralt pH i 10 till

15 minuter. Folj anvisningar fran til aren av ljedsren

Viktigt: Eventuell tidigare ytsk%n oka pé@n av ultr

8. Utfor en inledande skoljning i r@ minut rent oc’%w{jukt kranvatten i temperaturintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 °F till 95 @ avlags a tecke@ ontamination och rengoéringsmedel.
- ROr pa alla rorliga delar. . @
- Spola ur kanyleringar och kompl ekani %\,
9. Upprepa tidigare bearbetningsste ynliga mﬂinationsrester forekommer.
10. Utfor en slutlig skoljning i minst inut medkritiskt vatten for att aviagsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvatterns a r@oksaltldsningar for slutlig skoljning eftersom de kan

nvand,l
stéra desinfektion och ster ing. \

- ROr pa alla rorliga
- Beakta sarskilt kﬁn rmgarlindhél samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
h.,r

- Skolj kanylerin minst t er med en spruta (volym 1 till 50 ml).
1. Avlagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

osningen och ultraljudsbadet.

rengoring.

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengoringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras.
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Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.

Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skérpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

Undersok alla skdarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller

pa annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att upptdcka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk over kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
Reparation, byte och/eller upprepad rengéring av instrument kravs for att sdkerstélla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorjning ("instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarhetstiden for kirurgiska instr Anvand inte
kiselbaserade smoérjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora‘a rilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smérjmedel for anvandning pé kirurgiska inst och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. and kritiskt @ om spadning kravs.

Fyll pa systemets brickor och korgar. ’

A

STERILISERING OV @ K@

Utfor stenhsermg med en autokla Y am|s nande g’forvakuum)
- Angsterilisering med galvt% omme s inte.

- Sterilisering for omedel dmng ) rek deras inte.
Sdkerstall att sterilisatorns m w- lastgrg
Stapla inte behallare pa varandra efter
Se sterilisatortillverkarens anvisnin
fortgdende underhall.
De steriliserade foremalen hgr ti
hantering och forebygger k&ensen

Folj riktlinjer for aktuelt mdust{ , t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017%.

al Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom

* Association for the A ement @
medicinsk instrumentering). Omf & e guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en ndédvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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Tillstand™" Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 70 minuter

Forkortningsplatta for ulna (Osteotomi-system):

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Férvaringsvaskans
artikelnummer:

Botton: 80-0511
Vasklock: 80-0512

~
Tillstand™: Inlindat \>
Exponeringstemperatur och | 132°C V U .
-tid: 4 minuter ¢ 0
Exponeringstemperatur och | 134°C e S ¢ c > N
-tid?: 3 miy@\/ p\@ O)\

v \ %’

Torktid: %Wr Q

Modulart handsystem:

Forvaringsvaskans

-tid:

Exponeringstenﬁ@och

r . PE-WFO1
artikelnummer: \\ .
Tillstand": *\ Inlj
illstan 8 ”&'@\
20

Exponeringstemperatur o \"(34 C
-tid2: 3 minuter
Torktid: 60 minuter

! Anvand steriliseringsférpackning/omslag och andra tillbehér som ar léampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna ar kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjdlp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underl&ttar mikroorganismers Overlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniska bruksanvisningen pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktighet 544
STERILE| R Steriliserad med stralning 524
© Dubbelt sterilt barridgrsystem 5.2.12
A N

Icke-steril ‘\&0 5.2.7

g Utgangsdatum ®\> 5.1.4
X3

REF Katalognummer Q 5.1.6

LOT Satskod %\\J 515

EC |REP Godké&nd representant inom 5.1.2

Medicinteknisk produ :\ 5.7.7
r~4

Tillverkare $ \@ 5.11
Tillverkningsdatum ® \Z 513

MD
e
-l
@
®

Atera nvén\d&&c QK 542

4
Anvéand inte om férpac&m;en ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

2.
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

bestalining av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varuméarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
R namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kemik Plagi Sistemleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Congruent Kemik Plagdi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen
Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi kiriklarda, flizyonlarda ve
osteotomilerde fiksasyon saglamak igin tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve akses®arlardan olusur..

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Congruent Kemik Plagi Sisteminde klavikula, himekus! radiusgmles metakarpal, metatarsal,
malleol, tibia ve fibula kirik, flizyon ve oseotomileri syasin@a fiksasyon Sgglamak igin %asarlanmis plaklar,
vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed Alt EkstremitgKemik Pladl Sistemi falafiksy metatarsal, tarsal, fibula
ve tibia kemikleriicin kiriklar, flizyonlar ve osteotomile¥e fiksayon saglamek Wzere tasarlanmis plaklar,
vidalar ve aksesuarlarindan olusur. Acumed PolawUs® KilitlepemPFoksimallHumleral Sistem humerus icin
tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlagagamolusur. AcumedScapulgfGarmgruent Kemik Plagr Sistemi
skapulaicin kiriklar, fizyonlar ve osteotomifelide fiksasywonysaglar.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kalitede Kemjjk, ostegperoz

e Yumusak doku veya materyaphasSasiyeli

e Ameliyat sonrasi bakim talimatharini takip ®tmek istemeyen veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasikyeya lomb&g omurganin posterior elemanlarina (pedikuller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullaf@asi amé&gl@nmamistir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

e Tedaviveya implant, asadidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek bagdlanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bukulmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, yuk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi ytkler arttiginda
basarisizlik olasihdr daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgr daha yuksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
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e Bir enstriman asiri ylklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

e Iimplantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribUtorinidze veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grunleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, Onceld&s faktorleri nedeniyle

aniden bozulabilir. ‘§

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar ens n kullanildiktan sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik ozelliklergrsahiptir. \

o Kimyasal dezenfeksiyon ydntemleri kullanmayin; Ki lintilar r sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile ti inwifuz e(\siﬂi ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. . .

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz tellegr, ke rrveb cihazlar kesici olabilir.
i drleri gulama kilavuzlarina ve/veya

Kesici Urtinlerin dogru kullanimi ve atiim stane
devlet dlizenlemelerine bakin. @ §

YAN ETKILER @ ®§) 2,
Olasi yan etkiler arasinda sunlar r: E . @6
e implantin varligi veya cerrahi travma n iyle agpe tsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya

da ne emik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
li yuk yukjeme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
' degistirebilir ve/veya gevseyebilir.

implanta ¢ok fazla glc¢ uygu%r: I Impl
e Yabanci bir materyalin im%&ﬂ yonu h&n le metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers

yabanci materyal rea xg\ . www.geumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildirimj) agdl Oku?{@ a basvurabilirsiniz.

CERRAHI TEKNIK

yumusak doku hasari, kemikte vey.
e Asiri aktivite, cihaz Uzerine uzun S8

Acumed, bu sistemin glvenli ve etkili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli giivenlilik bilgileri icerebilir.


http://www.acumed.net/ifu
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glncel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda givenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Iimplantlari) adli yazimiza

basvurun. ‘\0

KULLANIM OMRU
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin om dan %@an is den ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esn |rden la Rez kullam n enstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin.
ine kad | planK xgmr

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullan
STERILITE 0 @

e implantlar ve enstrimanlar, etik ||rt|Id| ster|| ster|| olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kulla @ once ste ed||
m &

e
e Steril olarak satin alinip tesli an cih O 6 % ster|l|te glvence duzeyini elde etmek Uzere
Ir.

minimum 25,0 kGy dozda gama isini uz t&

IMPLANTLAR

MATERYALLER s\a

e Iimplantlar, ASTM F67'ye gore saf titanyumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan
yaplimaktadir.

e Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e Insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Gulvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tirtint ve boyutunu secin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz se¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri gli¢
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlia yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

e Implantlari, yalnizca ilgili amac i¢in tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implant @meye ve kesiklere
karsi koruyun. Q\

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle z%@e degi§e®u renk degisimi, implantlarin

mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriumanlar; cesitli dizeylerde tj
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK K \Z

e Enstrimanlar, etikette yaIrL te kulla%@dugu belirtilmedigi strece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde ta Istir

e Tek kullanimlik enstri % tek bir, swasmda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

. Tek kullanimhik enstglmaari vy, r&ullanmaym bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

nstram 7yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

e Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla kez (sinirli) kullanilabilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim émri
vardir. Performansinin yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal
degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrumanlar yeniden kullaniilmak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizlija yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tUzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile givenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkdn olan en kisa slrede isleme asamasina
aktarin.
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e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI
e Mikrobiyal buyimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon |§ jnin etk|l|l|g simum duzeye cikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklegtw
e Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip ad|g| |nc inveb |§sa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin. % Q
e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlar Iusyo emas%\ indirerek enstrimanda

*

araliginda olan solusyonlarla tem Inara yum e anlar dzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nl

e Anotlanmis metallerin tekrarl e |§| renkl masma neden olabilir; ancak bu cihazin

islevini etkilemez.
e Proteinlerin dogasini deg|§t|r|p pihtilas [ ec (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik

maddelerini kullanmaktan kacginin.

asinmayi onleyin. ge
e Ozellikle sodyum karbonat veya so % rolmatﬁf , pH dizeyleri <4 ve >9

e Enzimatik deterjanlar, protein b irleri ge kicin idealdir.
- pH bakimindan notr en2| erjan
- Temizlik sirasinda ClhaZI b|Ime¥§& kopuren bir solisyon kullanin.

e Temizlik maddelerini |g| sa sI, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,
degistiriimesi ve au% ||g||| ta||mat|ar|m dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasici singerimsi e falop ajanlan bulasmis olma olasiligr bulunan cihazlar islenmemeli

veya yeniden kullan|lmamal|d|r Bl isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi igin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dlzeyi ile birlikte, cok dislk organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullanilimis olanlari atin.
3. Sollsyonun plskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, Kkirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi icin butlin hareketli parcalari calistirin.
5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstrimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.
- Sivinin pudskdrmesini en aza indirmek icin, mimkunse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrumanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir: . \
- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Aynlabilir\& e tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin. \
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ytzeyleri, y @bmler, k@gllasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlu al& izleme solusyonunpesy,piskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli Margalari ¢ \7e fwg’a\ sirasinda (gerekirse)
donduran, \/ ?

- Kanul bulunan parcalari ve zorlu aI, uygun@la bir fi & dimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. @

banyoda da birakabilirsinjz. sonik t?& ici ve erjan dreticisinin talimatlarini takip edin.
Onemli: Yiizey Uzerind onced Qltfsan ha@ rasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila35°C (77°F ila 95°F) sicaklik a i

dakika boyunca ilk durulama islemi

- Temiz, pH bakimindan ndt% rasonik tr}/}we solU@&u kullanarak 10 ila 15 dakikaligina

nda temig,Yimusak kullanma suyu kullanarak en az 3
rgekle& tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- Bitidn hareketli parcalari @n )
- KanuUlasyon ve karmasik m nizmag@mi temizleyin.

9. Hala gorintrde kalint var: ceki igxd imlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda b @inerall ri iger safsizliklar gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son ma géegirin. Son durulama igin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve stebilizasy el olabilir.

- BUtin hareketli parcalari calstirin.

- Kanulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.

- Kandulasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.

11. Temiz, emici, dokillmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.

12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sUrecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILIZASYON ONCESIi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal 1sik altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistirin.

e Implantlarda ve enstrimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin duzgtn ¢alisip calismadigini kontrol edin. Tum parcgalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Sdrtculer, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrumanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi ¢calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari blyUtec yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar kdrlesmis, yontulmus, ¢catlamis, yuvarlatiimis veya bagke&gnde deforme olmussa

enstrimani degistirin.
- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle gegmek, yo ma ve Qatla p|t etmeye yardimci

olabilir.
e TuUm isaretlerin ve referans dlceklerin okundug Bu a okun@d?@ cihazlari
degistirin. Qﬁ
e Sterilizasyon islemine ge¢cmeden once enstall I|§t|g| in olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya rlaym
e Yaglama, cerrahi enstrumanlarinin k rand ilir. S|I|® azli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar stemhzas%a engel ir. Yalni rahi enstrumanlarinda ve buhar

sterilizasyonu ile kullanima yon tasarl | ayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
dretici tarafindan belirtilen § amn S me |§I@orekl|yse kritik su kullanin.
e Sistem tepsilerini ve kutularl amen d

STERILIZASYON . @

e Dinamik hava ¢ikarma (6 \Jm) otok knigi ile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yercekimi repla eriliza nu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) s j2asyon t @ dilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi steq}%e ederken sterilizatorin maksimum yuk sinirinin asilmadigindan
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtvenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik giivencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Duzeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan® minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan

cihazlar icin gecerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar icin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Durum”:

Sargih

Ekspozir Sicakhgr:

«
KRN

Ekspoziir Suresi:

25 dakika

Kurutma Siiresi:

Ulna Kisaltma Plakasi (Osteotomi Sistemi);

Saklama kutusu parca
numaralar:

4
70 dakika Aw
N\

&

Durum®

Maruziyet Sicakligi ve
Sdiresi:

ks \NO

U
N
Maruziyet Sicakligi ve &134% )
x %]

Siiresi e 3 dafkihg
... N XG\
Kurutma Suresr\‘\% 0 d&kika

{4
NG s\O‘
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Modiiler El Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca PL-WEO1

numaralari:

Durum® Sargili

Maruziyet Sicakhgi ve 132°C

Siresi: 4 dakika

Maruziyet Sicakligi ve 134°C

Suresi?: 3 dakika N
Kurutma Siiresi: 60 dakika \.&\)

kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde steriliz icin www.ac Het/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

hd
' Bu talimatlarda énerilen déngi parametrelerine ulusal diizenlemglere uygun Stel’i“L&\\ mbalaji/ortisl ve aksesuarlar
<Y%

2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyete uygund

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On sterlllz deve K|m QC6OO One-Step sargl
kullanilarak dogrulanmistir.

@
’Cs*

STERILIZASYON SONRASI INCELEME @ !Q
i ' In vey

Il nmayu\
Kler.
@lanan izerinde kalan nem, steril bariyere zarar

ili 12 n Uy
verebilir. \
- Nem, metali ve yontulmus keg&enarla rabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri o ad|g|m ym Steril bariyer zarar gérmusse Urinu

kullanmayin. ‘ ‘%\ \Q
Q\ s\O&
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
/ Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed net/ifu
A Dikkat 544
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
A N

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi z\\ 514

REF Katalog numarasi b‘ Q‘ 5.1.6
LOT Seri kodu f'\V ‘{\@ ‘%\\J 515

- AY
EC |REP Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi \\ @ 5.1.2

M D Tibbi cihaz r\ % 05\ 577
] \\ . o4

u Uretici \ 5.1

BN
I N
& Uretim tarihi \ 5.1.3
A .
Yeniden sterilize & in Q 5.2.6
e
@ Yeniden ku\N n K 54.2
\ n

Ambalaj hasarliysa kullamgayin ve kullanim talimatlarina bakin/driinin steril bariyer 528
sistemi veya ambalaji zarar gérmisse kullanmayin -

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific
questions patients may have about the use of the products described in these materials or
the appropriateness for their own conditions should be directed to their own physician.
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