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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

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

United States and its territories.

o XN\J

DESCRIPTION \
The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate Syster& ed Elbow

Plating System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate Systeém Scapula Congrue te System of
bone plates, screws and accessories are designed to provi r fractures f r osteotomies.

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Congruent Bone Plate System inclu es,screws and r%s deS|gsed vide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies f clavicle, h us,Jadius, uIna aI

metatarsal, malleolus, tibia and fibula. The ACtimed er Extremi 0 Plate Syste s plates,

screws and accessories designed to pro uring fra psions, and s for the
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, & bones. The ing Syste es precontoured,
indication-specific plates and a lo ec¢ranon Plat |th anatomi tlre and
instrumentation to aid with plate w insertion d% prowde fixa actures of the distal
humerus, coronoid and osto olecrano med Polaru klng Proximal Humeral
System includes plates, SC « ghaccessories des:%or the Hu s. The Acumed Scapula Congruent
Bone Plate System pro [I%a

ons, and%%les for the scapula.
CONTRAINDICATI F'S
Active or latent infection

Sepsis
Insufficient quantity or quali

Soft tissue or material s
e Patients who are unwilli incapable oming post-operative care instructions

These devices are noétsintended for scr:
cervical, thoraC|c r spine. \
WARNIN aAUTION

e The treatment or im fa|I including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation and/or Ioosenlng

- 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.

t or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
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¢ Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

e 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 aged
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 re Np evious
stresses. x

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices etries that

itical dimensions
cannot be restored once the instrument has been co 4
¢ Do not use chemical disinfection methods as chemigalresi ay affect@s erilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example withylabels, as this may ‘adversely affect stea

penetration and sterilization. *
¥ devices M @ arp.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting i , )
/or goven@ dulations f% 5per

Observe hospital procedures, practice guidelines,
handling and disposal of sharps.

e O &

*

Possible adverse effects i

ensations, nerve@ft tissue damége, necrosis of bone or tissue, bone
1 g from thepr of an implant e to surgical trauma.
o cessive activity, ed loading e device, incomplete healing, or

gration and/or loosening may occur.

o ological, allergi dverse fore action resulting from implantation of a
foreign material. Consult our do etal Se% ement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE \
Acumed offers one or mo al Techniq romote the safe and effective use of this system.

Consult our Surgi@l

&ni‘qu S at wway. .
% iques ma&' important safety information.

Important: Sur

nt*The instrumge implants in this system are intended to be used by suitably

% 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.

MRI SAFETY INFORMATION


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

o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. @
L 2

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either sterile
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized befor
¢ Devices purchased and received sterile were expos

to obtain @ minimum sterility assurance level of

on-sterile as indicat label.

m dose 0 gamma radiation

8. OQ’

ommerdially pure tit 'QASTM F67 Mum alloy per ASTM F136.
r ASTM F13@obalt chrofe per ASTM F1537.
: na onsitivity St t www.a t/ifu for the chemical
etal implants.
2

only, as i ic% the label.
as this may in e risks of failure and cross-contamination.

atis cont:Einate with human blood or tissue. Do not process a

MATERIALS

e The implants are made Q
e The screws are made ¢
e Consult our documen

composition of Ag

SINGLE USE

e Implants are intended for sin
e Do not reuse single use i
e Dispose of any unused i

contaminated impla

IMPORTANT * \ Q
e For safg a@e use, the sur ust be thoroughly familiar with the implant, the methods of
S

applicat ments, andthe recommended surgical technique.
¢ Physiolggi Imensions limitYmplant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
p equireme f@ daptation and firm seating with adequate support.
e ImplantsTare not der% ithstand 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.

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS Q
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aIumin@ #and

other polymers. &
MULTIPLE USE and SINGLE USE @
e Instruments are intended for multiple use unless i& e label for% e only.
aftéus

¢ Single use instruments are intended to be dispo e on a single patient during a sin ¢

procedure. *
¢ Do not reuse single use instruments as this m cregse the risks o @ e and cro$-cation.
e Multiple use instruments are only intended for u a single Cand a single x before

requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, ¢ limited lif Qmediately
replace any multiple use instrumen

rmance bec inadequate.
e Multiple use instruments potefitiall inated wit missible sp @ancephalopathy (TSE)

e Protect instrume
mifiation fr i@ents and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or re particui&e' It to reliably process. Transport
)

3 0
agents shall not be processe else. &
instrument failure
contaminated instruments for pr g as soon as pe after use.

¢ Avoid prolonged instrumen with iodin . @ e.

IMPORTANT x

ratching and™nij to prevent% ncentrations, which can lead to
e Near the point of /ipe excess
e Handle and transport soiled inStiuments in a ma at avoids contamination of any unused implants.




@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 6

IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no&

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia t ith
t the function

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they ature and coagul@teins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening prétein=bas contaminb
the devj

- Use a low foaming solution to allow visibili

L 4
e during ning.
Closely follow the manufacturer’s instructions@or the safety, storag ing? water Qjali@n ure

time, temperature, replacement, and disposal leafting agents
Devices potentially contaminated with trW spongiform@halopathy (T, ts shall not

be processed or reused. These proce g | tions are e for inacti TSE agents.
rnfent regulationSyfor the proper

Observe hospital procedures, pract
tentially contamin TSE agents.
Utility water: Refer to AAMI' T utility wat ity water is typically
municipal or tap water b iti t to be sui or use.
M ical wat

delines, and/or
handling and disposal of devi
. Critical water is highly

to use ctitical
nt with a toxin level under 10 EU/mL.
armacopei%i al standards, and hospital

Suitable water m
protocols.

2
* Association for the Advancement of Instrument r@I). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014 7. ArIingtom

MANUAL CLEANING

1.

w N

ouh

Rinse the contamina struments unz@ning cold utility water to reduce heavy surface

contaminatiqn.
Dispose of anyauséddnstruments,i dedfor single use only.
Place we ated instrum in‘enzymatic solution* until completely submerged to minimize the

spra [ution.
%oveable par‘ llow detergent to contact all surfaces.
0

a minimund’of minutes.
Scrub instruments,usingfa 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 temperature4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent. &
*

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \

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

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

- Actuate all moving parts Q *
- Pay particular attention to cannulations blind s as well as hingeSvand joints n
¢ L 2
QI)
ipe.

mating surfaces.
inge (vol .
g a clean nt, non-she

- Rinse cannulations at least three times wi
11. Remove excess moisture from the instruments
12. Allow the instruments to thorough isture ma rilization viges may remain
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated u§ing S Pronstic%
AL DISIN @

AUTOMATED CLEANIN x
INgfrequires man ning. AIway%J the previous manual cleaning

Important: Automa
steps first. Follow the disinfector manufactdrer’s instrugti licitly.

centrate Enz esoak and Cleaner.

¢
ing and th isinfection cycle in a washer-disinfector

O 15883-20r Ivalent national standards.
e Remove all implants if a lubri¢@tioh phase willde %
e Process all trays removed case \
e Attach the following ins nts to the minimally IRvasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medi @m

Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

e Thermal disinie ion has been validated

* Washer-disinfect sing was r fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommende ions as listed in O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore a\- isinfector an@ERIS rolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STE ZATION @ON
evic

e Visually inspect all d under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
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Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

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

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do n
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only u sed
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use theyjlu
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

- Gravity displacement sterilization is not ded.

Perform sterilization using a dynamic-air-remgyal (prevactium) autoclave. OQ
- Immediate use (flash) sterilization is not re ended. \
Ensure the sterlllzers maX|mum Ioad 'wxceeded whe rilizing multlp devices.
b

eventithe penetrati am and in

Refer to the sterilizer manufacture tions and e roper |nstaII ratlon use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should b to cool to ro erature be@ Ing. This allows for safe

e Follow current industry“bes i ideli S ANSI/AA%WQ :2017%*,
* Association for the ntation ( prehensive guide to steam
sterilization and ste C|I|t|es 017. Arlington, VA.

The following table shows the paramete% * to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 107 for the sy
Important: \

- Sterilization par are only va@devices that have been cleaned per these instructions

and are t ughl
- Sterilizati rameters ar when the devices are properly housed in the Acumed
stora% numbers K in the table.
L 2 K
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters ‘

Storage Case Part ‘C}Tig Base: 80-
Numbers: Case Lid: 80-4111
Condition?: Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?: 3 piinutes

Dry Time:

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packagi
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76

containers.

KC600 One-Step wrap.

* Sterilization was validated using GVO 302

Elbow Plating System:

Exposure Temperatur (132°C)

and Time: inute
Exposure Tempe 273°F (134
and Time2: 3 minutes

nd r accessories appropriate for the cycl etérs
WW.acu .net/ifu for ilizatiomiin Aesculap® rigid<sterilization

grevacuum@ and KimGuard

?&

<&

30

Dry Ttn\&

- Moisture remainin

ices if they are not dry.
rvival of microorganisms.

n wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

¢ Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


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

Symbol Description ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

5.11

@ 513

4
&l Date of manufacture

Do not resterilize 5.2.6
542
528

U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marking 0
identification n

*Note: Not to be sold outside of United States.



http://www.acumed.net/ifu

@ Dansk — DA/ PAGE 11

Brugsanvisning

Knoglepladesystemer

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE
Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's knoglepladgsystem til de nedre ekstfemiteter, Polarus®

KONTRAINDIKATIO}

e Aktiv eller latent
Sepsis

proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er bereghet til fiksering af fra@ oner eller
give fiksering under frakturer, fusioner og os otomle cIaV|cuIa, , radius, ul S arpaI
metatarsal, malleolus, tibia og fibula. Acups pladesyst edre ekstr luderer
turer, fusione otomler for
olarus® pr
humeralldsepladesystem omfattenfpla
s E
gle, osteopOres
Patienter, der ikke er villigedil

osteotomier.
Q IS
INDIKATIONER FOR BRUG
plader, skruer og tilbehgr som er de5|g flkserlng
et til humer ed’s kongruente
scapulaknoglepladesystem giver lonved frakturer, fusiofer og osteo%p scapula.
Utilstraekkelig maengde eller kvali
stand til axe toperative plejeanvisninger
Disse komponenter er ikke et til skruefastggrelseveller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis, ellertumbalis

Acumed’s kongruente knoglepladesystem inkluder 7 skruer og tilbe er er spétielt - net til at
knoglerne phalanges, metatarsus, t sa

Blgdveevs- eller materialefgls
ADVARSLER O%\ DSREGL®

Advarsely *
o an n eller i Ia kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
- fiksering o |ng
- Belastning, her < astnlng som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastningskoncent tloner
- Belastning under vaegtbzerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for forggede belastninger p& grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
o Der kan opstd nerve- eller blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
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e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

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

Forsigtig:
e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.
e Etimplantat, der leveres i steril emballage, m3 ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakk r
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaer
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se i e e nheden.
¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbrugessInstrumentet kan plud igte som fglge

af tidligere belastninger.
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpes igen, da s ninger har e imensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar farst i r blevet fo
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da k

steriliseringe
e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f£€ks. med etiketter, da angpavirke da Q gning

og sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaer rumenter e anordni X
skarpe. Overhold sygehusets proced ksigfetningslinj ofF cielle b % er for
0

korrekt handtering og bortskaffels rdninger

BIVIRKNINGER

knogleresorption €
kirurgisk traume.

- eller blg Is er, nekrose af knogler eller vaey,
nd af tilsted sen af et implantat eller pa grund

rende belastning af anordningen, ukomplet

heling eller overdreven pafart k 'mplantatet

Igsning kan forekomme.
¢ Metalfglsomhed, histologi

grund af implantation a ed materiale. Se'dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

om metalfglsomhed)
rg’.skxte

. \
KIRURGISK TE
Acumed apVe eller flere kipurgi knikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores ki e& eknikker pa Www.acumed.net.

Vigtigt: ivelsen af

ke teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

0\
m¥Acumed
or at fa flere

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-
oplysninger.

Q IS
LEVETID .
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, pawitkes af brug, ring og b @Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagentbrug undef inspektion ilisering.
¢ Sterile dele kan implanteres indtil de dat@, der er angi tiketten. 6

STERILITET
e Implantater og instrume blive leveret e rile eller ikke-% hvilket er angivet pa
etiketten.
o Ikke-sterile anordninge riliseres far, . x
e Anordninger, der % ogymodtaget ster udsat for inimumsdosis pa 25,0 kGy
S

gammastréling fa a et minimaltysterili ikkerhed@ 106,

iljg. Se vores publikatio

2

IMPLANTATER

MATERIALER @
o Implantaternee@stillet af ko r nt titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
F136.
e Ivoresgo

etal Sensitivi ement” (Erkleering om metalfglsomhed) pa
(den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.

ifu finder
ENGANGSBRUG

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

o Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge 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
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VIGTIGT!

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

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

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

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsni 0
migration. *

o Implantatet m3d udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gent&%|
d

overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspu kirurgiske
teknik.

o Implantater md udelukkende kombineres, ndr de er b il dette formal. @

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhifidre trerede b , der kan resultere
i svigt. @ L 4

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan farven andn d tiden. Denne endring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af |mpI e.

MATERIALER <‘ ?
Instrumenterne er fre ‘ it fopskellige kvali anium, r
polymerer.

2

@ aluminium, silikone og andre
FLERGANGSBRUG og ENGANGS
e Instrumenter er beregnet til gsbrug, m m%er pd etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.
efte

e Instrumenter til engan skal bortskaff rug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.
o Instrumenter tilemgangsbrug ma ikk

krydskontamlﬁ
o Etlnstrum |I ngsbrug e&
t skal genklarggres.

e& begraenset rgangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
igt ethvert j ttl flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

o ter til fler , som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikkeYaehandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

¢ [ naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

s, da det kan gge risikoen for svigt og

ende beregnet til brug pé en enkelt patient og til en enkelt
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e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
¢ Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en mdde, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse . 'n
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordpi

VIGTIGT! @
¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificer: nne ssende uddannelse og erfarin ug,
passende personlige vaernemidler (PPE) under asbejde Taed kontaminerede rdninger.
o Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for a nse mikrobiel v. 0g gptimere eff@ n af

steriliseringen.
e Inspicer implantater for kontaminering mgd blo vaev, 0g
Kontaminerede implantater ma ikke be
e Forebyg korrodering af instrumente c imere kontaktefymed oplgsnin dewifideholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsa

e Forebyg beskadigelse af det efde’anodiserede aluminiums ter ved at undgd
kontakt med oplgsninger <4 g 9 pH, og specielt, hyis de indeho&a mkarbonat eller

natriumhydroxid.
e Gentagen behandling rede metall arver til at% men det pavirker ikke
anordningens fun}

U
e Undgé renggring % der indeholder ald er, da sad an denaturere og koagulere proteiner
2

(fiksering).

o Enzymatiske renggringsmidler er yel e til at I¢sn&' aseret kontamination.
- Brug et enzymatisk rengaring | med neut .
- Brug en Igsning med lav sk kning for r%nligheden af anordningen under renggringen.
¢ Fglg ngje producentens arvishigger for sikkerer% varing, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
ggringsmidler.

temperatur, udskiftning rtskaffelse a
e Anordninger, der muli@wi ontaminer@ TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behag eller bruges igen. andlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overh ygehuset durer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hd i g bortskaffelSeéyaf amordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
i : Se AAMI 34*,nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
er typisk unalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, fagr

* ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget¥avt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsd vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

1.

W

ouh

11.
12.

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.
Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.
Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spreﬁjtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

prajt

- Na&r det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mep& de er nedsaenkede

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

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

- Brug en vandstrdle til at skylle renggrindsopi#sningen ind i sv aehgelige gmrg @ .eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringeryblindhuller, fur nder og fl ? e dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drgj V), mens
og &bninger bliver tilgaengelide
- Renggr omhyggeligt kan
passende stgrrelse.
- Ultralydsbehandl e

r, sa der @alle spraekker

elige omrader ge en bgrste af

\ 0g sveert ti \@
nutter me n frisk uItrWsningscplﬂsning med
fra producénterja uItraIyd seren 0g renggringsmidlet.

: eskadlgels erfladen kan aerret pa grund af

Vigtigt: En

Ining i min mmutter m dt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) ne alle teg |nat|on og renggringsmiddel.
- Bevaeg alle beveegelige

- Skyl kanyleringer og e mekanls nnem.
Gentag de forrige beha in, hvis der stad| rester
. Udfgr en sidste skylnin dst 1 minu krItISk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug ald I andsoplﬂsnlnger til den sidste skylning, da s&danne kan
forstyrre des.n ion og sterilise
- Beveeg a gellge del
- Veer maerksom a k inger og blindhuller samt haangsler og samlinger mellem

txylerlnger

vdde efter t¢rreper|ode

e gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
ndigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

d

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

INSPEKTION FOR STERILISERING
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e Stabl ikke beholdere, da.d

* Associati

Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
szerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
Unders@g implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer szerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skee
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og kor;o S
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. \
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnetprullet eller pd anden m ormeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skdr og revner kan lettere detekteres ved at la muldsklud lgbe anten.
Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og refi evae dskift enhyer rdning, der j kag
&

laeses.

Reparer, udskift og/eller gentag renggringen @ instrumenter efter b forgat sikre Okorg ion,
S

fgr du fortsaetter steriliseringen.
Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge levetiden afigrurgiske in .Dermadj
silikonebaserede smgremidler, olier Wédanne vi dampsterili

) p

udelukkende et vandbaseret smgrefnidde er beregn
dampsterilisation. Brug smgremidle§, som angivet af pr

en. Brug kri hvis der kraeves
fortynding.
Fyld systembakker og -vogn opligen. A
dynami %e af luft (praevakuum).

- Sterilisering Meddyngdekrafts drfing anbefal
- Sterilisering til gjeblikkelig ) anbefales .

Sgrg for, at sterilisatorens maksimale Belastni gs? e overskrides ved sterilisering af flere saet
orhindre ind& af damp og haemme tarring.

eller anordninger.

Se sterilisatorproducent visninger, for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende
vedligeholdelse

Det steriliseraleﬁ; skal kgle
hdndtering o % er konde :
Falg brmc% aerende retningslinj

Advancemeni,of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

peratur, inden det bergres. Dette muliggar sikker

for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017%*.

uds 0] %nde vejled il dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Compr ive guide terilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.
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- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket
Eksponeringstemperatur: | 132°C
Eksponeringstid: 4 minutter
Torretid: 30 minutter

Clavicle Core System:

Parametre for dampstcrilicatoren med preevakuim

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand?:

Eksponeringst @‘
Eksponeri A

Torretid:

Albuepladesystem:

Indpakket

132°C

4 minutter
Eksponeringstemperatur | 134°C
og -tid%: 3 minutter
Torretid: 30 minutter

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgr, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.
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2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

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

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er tgrre.
- Fugt ggr det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunge&

kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pd beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, h\& terile

barriere er blevet kompromitteret. @
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode 515
EC |REP/| | Autoriseret reprees Europeeiske U!’o 5.1.2
M D 5.7.7
u 5.1.1
&l 513
5.2.6
® 542
@ 5.2.8
s af eller efter,€n laeges ordinering. U.5. 21 CFR 801109

istieret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

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

CE-overenss
identifikationsn
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Gebrauchsanweisung

Knochenplattensysteme

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG \

Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem flir dle%
Extremitdten, Polarus® Proximale Humerussperrplatten-Syst apula Kongruent lattensystem
akturen, Fu5| er Osteotomien

fir Knochenplatten, Schrauben und Zubehér wurden entwi
zu fixieren. Q
INDIKATIONEN

Das Acumed Kongruente Knochenplatten- Sy m bes aus Platte en und Z N e zur
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteeto eziell fur

umerus,
ib und Fibul etwurden I%J
taten umfasst P n, Schraub behorteile, die
ef@der Osteoto ixierung fur di lieder,
dTibiaknoc ern. Das A@ arus® proximale
den % ckelte Platten, auben und Zubehorteile.

Metakarpal- und Metatarsalgelenke, Ma
Knochenplatten- System fiir die untere
konzipiert sind, um bei Frakturen gFusi
Metatarsalgelenke, Tarsalgelenke Fi
Humerussperrplatten-Syste

Das Acumed Scapula Kong ochenplatte

Osteotomien fiir die @
KONTRAINDIKATIO $ Q D
o Aktive oder latente Infektion
r Qualitat des Kn% steoporose

e Sepsis
e Unzureichende Quantitdt o
mpfindlichk
der nicht in d@ sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

¢ Weichgewebe- oder
e Patienten, die nicht be

Ur die Befesti mitSchrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
horax- un ndenwirbelsdule vorgesehen.

bietet Fixie bei Frakturen, Fusionen und

Diese Gerate sind

(Pedikeln) der zemwik
R\,

WA D SI MASSNAHMEN
Warnung:

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

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

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

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
¢ Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische @
verdecken. * &
Achtung: &\S
¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Merwendung durch elassenen
Arzt bestimmt. @
o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der cku cht verwenden nicht erne
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantat§kann beeintgachtigthzw. zweifelhaftein?
iligen Handler oder umed gemelde .
m hinaus verwen achten Sie

Beschadigte Verpackungen miissen an den j
éBelastungen

e Das sterile Produkt nicht (iber das Haltbarkeit
und Geometrien

kdnnen.
die Dampfsterilisation

Gerateetikett.

¢ Chirurgische Einweginstrumente durfep,nicht wigderverwen . Aufgrun
kann es zu einem plétzlichen Versag .

e Bohrer oder Fraser nicht nachscha

verfligen, die nach dem Gebrgtch de ruments ni iederhergeste
e Keine chemischen Desinfekti ethoden anwendéh, da‘ehemische Riicksta
Behaltern ni @eren, z. B. wketten, da dies die
isation beeiftréchtigen kann.
schner-Drahte, Fu gsdrahte strumente und dhnliche
arf sein. lissen die Kranke ahren, Verfahrensrichtlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fir die or; emaBe Han nd Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden. %
UNERWUNSCHTE EREIG E \

Mdgliche unerwiinscht ignisse konn fassen:
o Schmerzeﬂ,@/lsein oder male Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
n

enresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des

b& B*
Knochen- ebsnekro&
VorHhan s eines Implantats‘ader eines chirurgischen Traumas.
e Im a% h aufgrund%en GbermaBiger Aktivitat, Iangerer Belastung des Gerats, unvollstéandiger
eil
I

g oder UbermaBige aft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetibt wird. Es kann zur

tatdisloka u‘v@ der -lockerung kommen.

¢ Metallempfindlichkeity histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement™ (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der CKJ S
a r

vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patien in

I%der
\fiderungen; achten @rauf, dass Sie die
ie Acum e zustandi

{K’

‘

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses'§ystems sind i rwendun &:

entsprechend geschulte und qualifizigste, CRirur in einem ephaus-Operati I

vorgesehen. Der Chirurg muss vor £ ng alle Anwiei en lesen undW¥ollsténdig

verstehen und zudem dem Patientéh alle darin enthalt vanten me n

Informationen vermitteln, ei er Verwend inschrankungenjRisiken
(Sicherheitsmitteilungen) un mg@glichen unerwtinschien EreignissAv eschlagenen
perationst i nterliege 'Nngen; achten Sie darauf,
sgabe lesen. Fi atzliche In jonen kdnnen Sie Acumed oder

enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwen
Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Egei
vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterli
jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informatigfien ko
Behorde kontaktieren.

Behandlung.

Die Gebrauchsanwei

eine zustandige E ontaktieren .
MRT-SICHERHEITSINFORMAT,
Die Implantate wurden nicht a herheit in mgebung getestet. Weitere Informationen

Umgebung) unter www.

. \
LEBENSDAUE \ Q
efvon Instru ten zUr Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
f g beeinflﬁn ie Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend

finden Sie in der Publikation med Implants :? the Environment" (Implantate von Acumed in der MR-

¢
r isation bewertet werden.

ifung vorgders
e Sterile Teile kdnnen thdem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.
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STERILITAT

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

e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

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

MATERIALIEN @
¢ Die Implantate sind aus handelsiiblichem Reintita ASTM F67 oder a@ﬂtanlegier ackh
ASTM F136 hergestellt.

¢ Die chemische Zusammensetzung der Metallifgplasitate von Acumed mkumen;,,M % itivity
Statement" (Erklarung zur Metallempfindlichkei WWW.ac u zusamm st.

EINMALGEBRAUCH V
wi€ auf dem t@wgegeben.
dadurch da flr das Versagen oder

e Die Implantate sind nur fiir d in auch besti
e Einwegimplantate dirfen nic verwendet
n

Kreuzkontaminationen s
e Samtliche unbenutzte te, die mit hlichem Blut odgf Gewebe in Kontakt gekommen sind,
missen entSOthU ntaminiert% tat darf n@ reitet werden.

WICHTIG .

e Fr eine sichere und effektive A muss der % dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Ins en und der, nen Operationstechnik grindlich vertraut
sein.

e Physiologische Abmessun renzen die Imp réBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die

Unterstlitzung am be ntsprechen.

 Die Implantatg nicht fr Bela
ausgelegt. x

e Eine unsac aBe Auswahl oder“ipsaehgemaBe Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit flr

er Dislokati®n erhohen.
arf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Ites oder 2s Biegen kann das Implantat schwachen und zu einem spateren

den Anforderungen des ten an eine@An ssung und einen festen Sitz mit angemessener

Vollgewicht, Traglast oder libermaBige Aktivitdten

Fe

zum Versa hpen. Operationstechnik beachten.

e Implantate dirfen nur n kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fiihren kénnen.

¢ Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.

¢ 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.
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INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Shcy |
WICHTIG 6
. |" )

SO
Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfa \%dung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwengdtng bei einem einzig inggiff*an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden. w
Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet wérden,“da_dadurch das if ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann. Q *
Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nu endung amyeinem @inzigen Pati u

bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, b aufbereitet wer lissen. o

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwen ie Bohrer @ r verfligen U

s unmittelb werden,

g€ rd.
% potenziell mi erh der transmi %n spongiformen
nd diirfen nich iederverwend reitet werden.

wenn eine unzureichende Leistung
Instrumente zur Mehrfachverwend
Enzephalopathie (TSE) konta

—

, um Belas%onzentrationen zu vermeiden, die

Instrumente vor Kratz inkerbung
zu einem Instrumgftehve n fihren k
In der Nahe des % ngsorts: Uberma Verunreini naon den Instrumenten abwischen

und verhindern, da grschmutzu introcknen. Die assige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter V ng ist bes wierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich*zur Aufberej rafsportieren.
Langeren Kontakt der Inst it Jod un C Osung vermeiden.
Verschmutzte Instrumepte'so dhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantat ieden wird.@

IS \ Q

9
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AUFBEREITUNG

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

WICHTIG . @
¢ Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einz N n und

die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.
ntersuchen. Mit Blu r ebe
diirfen nicht auf itét werden.

¢ Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewe
d chlorhalQ 5sungen sowije mit
L 4
iuminstrumenten verhin %der

kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte I
) derr
i \ n’wird, in§be enn
diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid e . \.
Met
i L

¢ Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kont
fuhren,

¢ Aldehydhaltige Reinigungsmittel ve

rieren un &Iieren kdnnen
(Fixierung). a
e Enzymatische Reinigungsmi i ut geeignet, n@ einigungen inbasis zu I6sen.
- Ein pH-neutrales Enz inigungSmittel ver
- Eine schaumarme L wenden, um d;@barkeit de rats wahrend der Reinigung zu
ermdglichen.
e Die Anweisunge grstellers beztiglich eit, Lageru%c ung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Aus d Entsorgu von,| einigungsr{@_’7 au befolgen.
e Gerdte, die potenzielmit Erregern nsmissible fofmen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, diirfen nicht aufbereitet u verwende %. iese Aufbereitungsanweisungen sind
egern geeigne lissen die Krankenhausverfahren,
lichen Vor&3 ur die ordnungsgemaBe Handhabung und
werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
TIR34%, w%Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei

nicht zur Inaktivierung von T
Verfahrensrichtlinien und/
Entsorgung von Gerate
Brauchwasser elte h in der ommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfa %sétzliche efand| erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

o Kritisches +'Siehe AAM&*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. ﬁtis@ ser ist ho@gra ehandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und

¢ Brauchwasser: Sie
emsGehalt mit ei Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
neibl erm len Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association*for the Adv of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Instrumente asser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

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

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um

kann. *
5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen. \g
6. Die Instrumente mit einer Blirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sicht blagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schi€ifmittel verwenden, ten die
Oberflache beschadigt werden kann.
0

- Falls mdglich, die Instrumente abschrubben, wgfin s andig unt sind, um so das
Verspriihen von Flissigkeit zu minimieren.
7. Einige Instrumente erfordern méglicherweise b€sonderéyAufmerksamkeit:

Q ’
- Die Instrumente mit geldsten Teilen rei ie Instrumente antierteQZu igen,

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betdtigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Ko@nen

wenn sie zur Demontage bestimmt sind.
- Mit einem Wasserstrahl die Reinigufigslésung’in schwer zr.@éc e Bereich

beispielsweise Passflachen, Fe , Durchbo lindlocher, chneidezéhne
und flexible Teile, um darin e @ nssene Versc ungen auszuspdl

- Bewegliche Teile wahre Abschfubbens be n Und drehen (f erlich), um
sicherzustellen, dass alle S n erreicht werden.

igers und des Reinigungsmittels

- Kanlilierte Teile undsschwierige Bereiche vogsi it einer Buﬂgeeigneter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bi i ang mit ein&z , pH-néutralen aschall-Reinigungslésung
beschallen. Die An en des Her, s Ultrasch

befolgen.

Wichtig: J estehende erflachenbeschd onnen durch die
Ultraschal Igung versta rden. &m
8. Eine erste Spuilung mindeste indten lang mi , weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25.° 5°C (77 i durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Relqi smitteln zu en .

- Alle bewegliche etatigen.
- Durchbohrungen komplexe Me iSmen ausspllen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungssch olen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

10. Eine abschlie Ulung mindes Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralie ere Verunreini aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur dbschli en Spllung€insetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen

beweglich tatigen.
Insbesondere trelftbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen

den Passflachen achiten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.
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* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten. *

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, muissen ersetzt werden. \
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Krat Risse

u
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
. Alle Teile und Q
dreher, Fraser sowie

Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebrauch
B
. Eine kritis%ertung auf |€iB,
ment aus schi das nicht di

Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere
Xe

Instrumente zum Schneiden und zur Implantatin
issener, ga@:der anderw@ormter

Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, das%

Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren
beabsichtigte Leistung erbringt.
Die Schneidkanten unter VergréBerung tUberpru

- Instrumente mit stumpfer, abgespliteerter,

Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baum @ iber die Kan n Relfen, Abspli gen und Risse zu
erkennen.
Die Lesbarkeit der Markierun@e U ifen. Gerate, en die Lesbarkeit der
genannten Objekte nichtge i U den.
Instrumente je nach Bé&d gafieren ersetze undjfoder die R gun g wiederholen, um einen

ordnungsgemaBen Betri€ ) it der Ste fortgefahren wird.
Schmierung (,,Ins ilch®) kann d| @ ehsdauer der gischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermitte e oder Fette auf Silikoribasis verw diese die Dampfsterilisation

beeintrachtigen kor . Nur Schmi el auf Wass wenden das flr den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und i
Herstelleranweisungen verwe nn eing,VerdunAun erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden.
Die Systemablagen u @y ollstandig auffi

STERILISATION

Die Ster|I|s nem Auto K) it dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
t|0n mit Schwerkrafté@bscheidung wird nicht empfohlen.
ige (Blltz) -S I|sat|on wird nicht empfohlen.
rs I , dass di Beladungsgrenze des Sterilisators nicht iberschritten wird, wenn
mehr ets oder |I|S|ert werden.

Die Behalter dirfen nic estapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

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

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

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

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

Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter gelten nur flir Gerate, die gemaB dieser Anleitung g
und griindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giltig, wenpydie Gerate ordnungsgem

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbeh
untergebracht sind.

Bedingung:

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

in Tuch in der Verpackung verwendet
n,,wenn Verpackungsmaterial ohne Dochtwirkung

4 Minuten

30 Minuten
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Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehdlters:

Unterteil: 80-1007
Behalterdeckel: 80-1006

Dampfsterilisators?:

Bedingung: Eingewickelt

Parameter des o N
132°C

Vorvakuum- 4 Minuten

Dampfsterilisators:

Parameter des 134°C

Vorvakuum- .
3 Minuten

Trocknungsdauer:

- Feuchtigkeit fordert das U
- Feuchtigkeit, die nach d
verbleibt, kann die Stési

- Feuchtigkeit kann

¢ Die Sterilbarriere auf

die Sterilbarrier@t
2

rilisation a

nvon Mikroo
i d
e beeintr%
orrosion und zu stumpfen scharfer Kanten fiihren.

n von Besc@mgen Uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

X

ten oder eingeschlossenen Produkten


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

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

weww.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
=

Haltbarkeitsdatum

X

REF Katalognummer

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

@ 513

5.2.6
5.4.2

I\&ch rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
icht verwen ,wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

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

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU €KTEAEI TNV ENEPPaAcn Kai TO
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvIkN yYAwooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

NEPITPA®H
To ouoTnua opdAoywv NAakwv ooTwv Acumed, To GUOTNHA NAGKWV 00TWV KATW cmpook , TO
wv

Polarus® ao@ali{opevo cuoTnUa NAaKwV yyuc Bpaxioviou Q@Tou, To cUaTNHA OUo 00TV
WHONAATNG, oI BIOEC Kal Ta NAPEAKOMEVA, EXOUV OXEDIAOTE] kabnAwaon KCITCI ouwniawv N
OOTEOTOHWV.

TNV napoxn kaénAwong oe I'IEpII'IT(DOT] Kazd VTr]Esoov uoov otnv Bpaxlowo

TNV KEPKIdA, TNV WAEVN, TO JETAKAPNIO TOPOIO, TN O Kvnuiaio kai n.To cuoTnua

NAGKWV 00TWV KATW akpwv Acume Avel NAAKEC, [3 C K@l NapeAKOpEY, ’ ouv oxedIaoTei yia
Y,

i\’ napoxr'] KadnAwong kata Tn eaie |JGT(1)V ou V KAl OOTEOTQU®MN TIC paAayyeg, Ta
I TO Kvnuiai Acumed Pglards® aogpalilopevo ouoTna
al

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ %
To O'UOTT]|JG OMOAOYWV MAQKWV 00TV nspl)\w €C, BidEC ki MEVA Mou IaoTEi yIa

|..I£TGTOpO'IG TOUG TGpOOUC, ™Mv n

ayyuq Bpaxlowou 00TOU ne Kec, Bideg Kousva U €xoUWoXedIaaTei yia To Bpaxiovio
00T10.To 0u0‘rnpa ouo)\oyw TWV 00TV, AaTng Acu napexel kabnAwon kata Tn
dldpkeia KaTayuaTu)v I omeomu@v wuon)\aTg

ANTENAEI=EIZ

e Evepyoc n AavBavouoa Aoipw

o 2Nnyn

e Avenapkng nocoTnTa f nol@rntaooTou, oo-rsono

e EuaioBnoia pahakwv Jo 1 UNKQV

e AoBeveic nou dgy eival upol 1 dev sivigik oi va akoAouBroouv TIC 0dnYIEG HETEYXEIPNTIKNG
(ppovTidag Qx

Ol OUOKEUEG aUTE N opilovTal @THOH N Koer'])\wor] ue Bidec oTa onioBia oToixeia (QUXEVEG
TOU Omnov u\%ru ™G auxs{t;, aKIKNAG N 0OQPUIKAG Hoipag TnG onovOUNIKNG OTHANG.

MPOEI HZEIZ AAZEIZ

Mposidonoinon:

e H Bepaneia | To eYPUTEUPA PNOPEI VA aoTOXNOOUV, OMOU N aoToxia YNopei va givail kai aipvidia, wg
enakoAoubo Twv ENC:
- Xahapn kabnAwon r/kal xaAapwon
- Karanovnon, nepIAapBavopEvng KaTanovnong anod akatalnAn Kauyn Tou ERPUTEUPATOC KATA TN
OIApKEIa TNC XEIPOUPYIKNG ENEPBAONC
- ZUYKEVTPWOEIC KATAMOVHOEWV
- Karanovnon s€aitiac ¢popTionG BApouc, pOPTIONG PopPTiou 1| unNepBOAIKNG dpacTnpIOTNTAC
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o Tuxov aoToyia sival meavoTepn €av To epPUTEUNA upioTaTal auEnpéva PopTia Aoyw KabuoTePNUEVNG
NWPWONG, anouaiac NWPwaonG r ateAouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia sival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Oev akOAOUBEI TIG 0dNYIEG HETEYXEIPNTIKIG PPOVTIOAC.

e Tuxov BAABN velupwv i HAAGKWV HOpPIwV PNOPEI va €ival TO anoTEAEGHA TOU XEIPOUPYIKOU TPauKaTog N
TNG Napouaciag EPPUTEUPATOC.

e Tuxov Bpauon N ¢nuia epyakeiou, kabwg kai 1oTIKr) BAGBN, KNOPEi va NpokUYel 0Tav €va epyaieio
unoBaAAeTal og unepPoAIka PpopTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEG, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIMONOIEITal JE aKaTAAANAO TPOMO N yia KN eVOEBEIYHEVN XPNON.

e Ta gu@uTELNATA YNOPEI Va NPOKAAECTOUV Napapopewaon fn/kail va napePnodioouv Tnv np
avaTopIKwV SOV OE AKTIVOYPAPIKEG AMNEIKOVITEIG. *

adela Aoknong enayyeAPaToc.
e Mn XPNGCIUOMOIEITE KAl UNV ENAVATNOCTEIPWVETE € napéxerai a ouomuc;ﬁmu

Mpoooxn: x\§
e Ta gp@uTelpaTa kal Ta epyaieia npoopifovTal anokAEIoWKa i@ ENayyEAUATIKN @ 1aTpd pE

onoiou n ouokeuaaia €xel unooTei {nuid. H oTe r]Ta pEI va EXERDIaKU €l ka1 n kad TOU

EM@UTELNATOC pnopei va eival aBeRain. AnAa OUOKEUAoia no uneoTei ana OMEa

oag n ortnv Acumed.
e Mn XpNOILONOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PET Mnvia )\nE,n pEETE oty U npoiovToC,.

e Mnv enavaypnoiponoleiTe xeipoupyil epyaAgiafiiac xprion SIO unop noel aipvioia,
G enakdAoubo nponyoUpEVWV Ka @ V.

e MnvV akoVileTe TIC HUTEC TWV a ¥FTouc dleup ¢, KaBwg o1 dl al TA YEWMETPIKA
NPOPIA TWV dIATAEEWV AUTWVAEL ioIUNG onUaciag K pnopou@ aoTabouv anag kai

¢Oapei To epyaAeio.
dOUG anoAU Bw¢ Ta xn%ﬂ])\oma MMopei va ennpeacouv

e Mn xpnoiyonoleiTe xn

™mv anomslpwon
e Mn @pacosTe on C KI’] I OTOUC QiOKO Ia napadel IKETEG, KABWG aAUTO pnopei va

ENnpeaocel 6u0pa 0§, TR0IEioduon T pob kai Tnv,an on.
paTa Klrscr& nya oUpPaTa, Ta KONTIKA EpyaAeia kai ol

o O Bideg, Ta kap@ia TUNou nlvsC
napopoleg SIaTAEEIG MMOpEi v NPEC,. np OIKACIEG TOU VOGOKOEIOU, TIG
NG r/kai To UC KavovIoPoUG YIa TOV OwOoTO XEIPIOKO Kal TN
WVFAVTIKEIHEVOV.

KaTeEUBUVTHPIEC OONYieC T
owoTH andéppiyn Twv d

ANEHIOYMHTACwTA @
Z1a mlava av. BN!] a oudev& araAéyovTal Ta €ENG:
¢ 3 N duoaiobpficc, BAABN veUpwv 1 HAAAKWV HOPIwV, OCTIKN 1) IOTIKA VEKPWOT), OOTIKN
' N N avenapis UAwon e&aiTiag TnG napouaiag ePPUTELPATOC 1 AOYw TOU XEIPOUPYIKOU
e Opalon |J(PUT€U pa Qunspﬁo)\mﬁ(; dpacTnpIOTNTAG, NAPATETAUEVNG POPTIONG TNG dIATAENG,
aTeAouc enoUAWONG 1 UMepPROAIKNAG Aoknong dUvapNg oTo EPPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr) Tou. Mnopei
va OUPBEi geTakivnon r/kal XaAapwaon Tou ERPUTEUPATOC.
e Ano TnVv gupuTEUON EEVOU UAIKOU Pnopei va npokUWel euaiodnoia os YETaAAa, kabwg Kal IOTOAOYIKN,

aMepyikn 1 avemBuunTn avTidpaon &Evou owpaToc. AvaTpEETe aTo £yypagd pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv euaiodnoia ota peraia) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
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H Acumed npoo@Epel pia r) NEPICOOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC I TNV Npoaywyn TNG acpalouc Kal
anoTEAEONATIKAC XPrONG TOU NApOVTOG CUCTAHATOC. ZUMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UAC OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnHavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

ZnUavTikn onpeinon: Ta epyalsia kal Ta UQUTELPATA TOU NApdVTOG CUCTAKATOG NPoBRICeyTal
va XpnoiponoinBouv anod kataAAnAa eknaidEUPEVOUG Kal EEEIDIKEUEVOUG XEIPOUPYOUGC
nePIBANoV XeIpoupyIknG aiBouoag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xelpoupyog Ener va

EXEl MEAETNOEI KAl KATAvVONoel NARPWE OAEG TIC 00NYieC, KABWC Kal va EXEI EVNUEPWOELTOY aobevn
yla OnoIECONMNOTE OXETIKEC IATPIKEG MANPOPOPIEC NapEXOVaal a0 Napov, nepiAa ™G
ag@aAela) kai T 1gavav

XProNngG, TwV NEPIOPICHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEI
aveniBuPNTWV GUPBAVTWY TNG NPOTEIVOUEVNG Bepapélac. |< ? :
NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPIBAAAO IKONIZHZ MA I&)Y ZYI‘SI'O@)
Ta gpeuTelpaTa dev £xouv UNOPBANBEI O EAEYXO WG TNV aopa o€ nepia N oviong
payvnTikou ouvTtoviopou (MR). MNa nepiog ocpopiag, o) AgUbeite TN O i pag
«Acumed Implants in the MR Environm egpuTELaT
0Be0i@ WWW.acum

MayvnTikoU ouvToviopou (MR)) oTny T 0

NOAAANAWVPE ennpeadeT M’I’] XpNon, TOV XEIPIOKO Kal TNV
TOU EAEYXO no Tnv ano% , Ba npénel va agloloyeiTe Ta

AIAPKEIA ZQHZ

o H diapkeia NG TWV.EP

ene€epyaoia. Kar, OlapKe
€pyaAeia noAAan
e ANooTEIpWON

JEWV WG NPOGTNV AMNAOTNT
4
e Ta oTeipa PEPN UNOPOUV VA EPE, £€WC TNV @)\r’]&]q Mou unodelkvUETAl OTNV ETIKETA.
STEIPOTHTA \é
e Ta gupuTelpaTa Kai eia pnopei \@éXOVTGI €iTe OTEipa €iTE YN OTEipa, ONWC UNOdEIKVUETAl

oTNV £TIKETA.

o O1 pn oTeipec®idTaEsic npoopico a agoaoTelpwOOoUV npIv anod Tn xpnon.
e O1 diaTa&el N oTnkav K& NPONKav OTeIpeG £XOUV eKTEDEI O€ HIa eAaxioTn 66on
aKTIVORB®AI 25,0 kG){pOK EVOU va eniTeuxBei va eAayioTo eninedo diacpaliong

oTEIp r]N € 10,

«O

OTaonG TouG.
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta gp@uTelpaTa kataokeuadovral ano eunopika kabapd TITavio, CUNPWVA HE TO NPOTUNO AST: F67 n

ano kpdaya Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTM F136.
e [1a Tn XNUIKN oUvOEDN TWV HETAANIKWOV EUPUTEUPATWV TNG Acumed, oupBouleuBeiTe T K

«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv guaiodnoia ota JETaAa) aTnv Tornod
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHZH

e Ta gpguTelpaTa npoopidovTal yia pia Xxprnon pov uno eikvUeTal OT TG

e Mnv enavaypnolKonoIEITE EPPUTEUNATA Wiag kaBw¢ auTd pnopei va I’]OEI Touq @
XEl £I'II|JO iMa n IOTO
ara.

aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enipoAUVonG.
ZHMANTIKH ZHMEIQzH Q
o [pokeiyévou va eEaopalioTeigiid’a Kal anoTe IK xpr]on oq npénel va eivai
VIKH

<

e AnoppiyTe KAOE KN XPNOIKOMNOINKEVO ELPUTEUL

unoPaAeTe o€ ene€epyacnia Ta JOAUGHEY

|6|0|T£pa)q £E,0|K£|u)p£voq ME gupa, TIG pse oV TNV TONOBET TG €pyaA&ia kai T
ouwo-ra)psvn XEIpoupy!

e OI QUOIKEG OIAOTACTEIG

uv Ta psyse UT£U|..IGT(1) nl)\sE,Ts Tov TUMO Kal TO psyseoq TOU

EPPUTEUNATOC MO al KaAUTE analTnoslq T oUG yIa OTevN papioyn kai
oTabepn €dpaon n noomplEn %

e Ta eueuTelpara & QUV OXEDIAOTEI \@ GVTEXOUV Tl NoEIG nou npokunTouv and nAnpn
POpTION BaApoug 1 aro (pOpTIOI’] 0 UTe ano u pGOTI’]pIOTI’]TCI

e H akataMnAn snmihoyn N n akart su(pUTauo r]q unopei va au&noel Tnv mbavoTtnTa
XaAdpwong r METakKivnong

e Mnv KQUNTETE TO EUPUTE a povov z-:ovNI €IKVUETAl ano Tn xslpoupler] TEXVIKNA. H
enavahapBavopevn N n OAIKN KaPY pei Va €aoBevnoel To EYPUTEUNA KAl VA NPOKAAEDE!
aoToxia O€ YETAYEVE OVO. Avmp%n XEIPOUPYIKN TEXVIKN.

. npoopiovTal yia Tov v AOyw okono.

e Na ouvdualeTe UTEUHATA POV
. |_|p00TCIT€U€Tg UTELlATA %q KAl EYKOMEC, WOTE VA ANOTPEWYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KaTanovno i€c unopa& Noouv O€ aoToxia.
N XPRGIHONOINUEVWY EPPUTEUNATWV.

o T1pOAC )\spwpcl TW
e TOXp \ voélwpsvwv%mupdmv pnopei va aAa&el pe Tnv napodo Tou Xpdvou AOYw TNG
oiac. Auth MaTog dev ennpeadel TIG UNXAVIKEG 1I010TNTEG TWV ELPUTEUPATWV.
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EPrAAEIA

YAIKA

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

F'TA MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

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

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppintovral YETAa anod Tn XPHon o€ Evew, Javadikd acbevn
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enepBaonc.

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

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

Ta epyaAeia noAanAwv (NEPIOPICUEVWV) XPNOEMY, HMWC TA TPURAMONKGI 0! JIEUPUVTITRECNEXOUV
neplopiopévn diapkela {wnG. AvTIKATAOTNEEE APESHG onolodnnaTefEpyaleio NoANapAL. XPHOEWY
eM@avilel avenapkn anddoon.

Ta epyaleia noAAAnNAWV Xprocwv Mou icwg exouv enoAWWBE! EMNapAYOVTEGINGWETAOOTIKNG
onoyywdoug eyKePaAonabelagSENDEV. £niTpéneTal v@ UgoBAAovTal o€ efisg€pyadia npokelpévou va
enavaypnaoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

MpooTaTeleTe Ta gPYAAEIONG@O Xapayeg Kafl EYKOHEG, WOTE va @TOTPEWETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanovrnoewy, al onoieG\Unopei va odnynoolyoe aoToyia.

KovTa oTo onpeio%enomt: ZkounioTe TOUG WnepPaiovTef purolt anod Ta epyalsia kal NpoAdBeTe To
oTeyvwla Twv akadapaoiwv. Eival eEQpenika duokolo 36 UoBANBouv os agionioTn enegepyaacia Ta
epyaheia pe akabapaoieg nou sivdlarmés ) nou ExouvmaTeYwmosl. METAPEPETE Ta JOAUCHEVA epyalsia yia
ene€epyacia 000 To duvaTov YEMYBPOTEPA HETE, TIY XPNOR TOUG.

e AnoQUYETE TNV NapaTeTaPEVIRERaPn TwV epyarsiwVagE 10d10 kal ahaTouxa diaAupara.

O XEIPIOKOG Kal N HETAPRRAW WV akaBapTWLEPYAAEIWV NPENEl va yivovTal Pe TPOMNO Mou va anoTpEnel
TNV enipoAuvon onoi@wdANOTe YN XpNoIMeNeMpEVWY EpyaAsiwv.

EMEZEPTAZIA

Znuaviikn onpeiwoR: T Apoowniko TNG ensEepyaaoiac npenel va ival eEEIBIKEUMEVO Kal va EXEl
TNV KaTAaANAN eknaidev@n kai epneipia. ‘OTav epyaleoTe Pe HOAUOHEVEG OIATAEEIG, va
XPNOIMONOIEITE ATOPIKO NPOoTATEUTIKO £€onAiopo (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o ExTeleiTe aPEowC Ta BAKATA ENEEEPyaAaTiac, WOTE va NEPIOPIOTEI N avanTuén HikpoBiwv kal va
MEyIoTONOINBEI N ANOTEAECATIKOTNTA TNG AMNOCTEIPWONG,.
e EA&yETE TO gUUTEUNATA Yia emiOAUVON e aipa f 1I0ToUG Kal anoppiyTe Ta 0TV NEPINTWON auTr). Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA.
o [IpoAaBete Tn SIABPWON TWV spya)\slwv s)\axm'ronomvmq TNV enagn Toug Pe diaAlpaTa no IEXOUV
10010, XAWPIO, KaBWG Kal XAwpIoUxo vaTpIo f aAAa aAata JeTaAAwV. %
. I'IpoAc'nBaTa ™mv KaTGOTpocpﬁ TNG NPOCTATEUTIKNG 0T0|Bc'15c1q avodiwong Twv spya)\slu)v on
anocpauyovmq ™mv €naqgn Toug PE 5ICI)\UUGTG ME TINEG pH <4 kal >9, €10Ika €av auTd
avlpakiko vaTpio f udpo&eidio Tou vaTpiou.
e H enavahapPavopevn eneepyacia avodIWPEVWV HETANW
XPWHATWV, aAAG auTo dev ennpealel Tn AeIToupyia Tn
e Ano@eUyeTE TOUG KaBapIOTIKOUG NApAYOVTEG MOU NE
anodiaTta&n kai NAEN Twv npwTeivwy (kabnAwon).
e Ta ev{upikd anoppunavTika gival NoAU kaTaAnXa yia T )\opwcr] pralvu(
- Xpnoiyonoleite ev{UpIKO anoppunavTiko W
- Xpnoiyonolgite diaAupa xapnAoUu agpiopou,
OlGpkeia Tou kaBapiopou.
e AkoMloubeiTe MoTd TIG 0dnyieg Tou
GVGUEIET], TNV NoioTNTA TOU vspou

rnopei va oénynosl o} ua TWV

0gG Kcnew va npom)\soouv

G sanpéne s ™ 6|0T0

@Tae avapopIké ocpa)\aa TI’]V
0 ekBeong, T HOKpacia, TNV v cr] Kal Tnv
o 01 diaTda&eIc Nou iowg Exouv OEl e napayo € £T060T|Kr]q oug syKS(pa)\onaeaaq
01adIKa0ieC TOU VOOQKO|IE
kavoviopoug yia % E€wV NMou iowg £xouv
. ‘

i iec*opicouv @spoo JIKTUOU JIaVOMNG, avaTpeETE OTO
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo IQVOMNG si\& avova To VEPO MouU NapeEXETal ano TIg
ONUOTIKEC EMIXEIPNOEIG UOPEU TO VEPO Tr\B\pD aXAd pnopei va anairnBei emnAéov kaTepyaoia
TIR34*. To kpioido V, UNoOTEl PEVE ne€epyaocia kal €xel NoAU XapnAr NEPIEKTIKOTNTA O€
opyavika kai avopyava eweixeia pe eninedeEvaoToEivav katw and 10 EU/mL. To kaTaAAnAo vepd
MMopEi snionw%oélopi&:ml s% IKEC papuakonoliec, o€ €0vika NpoTUNA KAl O€

anoppIyn Twv KGOGpIOTIK(DV
(TSE) dev emiTpeneTal va Aovral o€ eneg, € va enav onolouvTal. O1 napoUoeg
ATAAANAEC yia @avonomo%«:p ovTwv TnG TSE. TnpeiTe TIg
EMIKMOAUVOEI e né
MPOKEIYEVOU Va gival KaTa Xpnon.
VOOOKOWEIQK] N AAQ. x
* Associati ﬂ@ vancemeﬁMe al Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyoG yia Tn BeAtinon Twv

odnyieg eneEepyaaiac §
KaTeubu ieg TNG N f/Kal Toug KPATIKOUG
' | anoppiyn @a
e Nepo dikTUOU dIC
o Kpioipo vepo: 'Otav oL o0Ryie€iopilouv Tn Xpnon¥pIciou vepoU, avaTtpeETe aTo npdTuno AAMI
Iatpikwv Ep ). Nepo yia Ty enavene€epyaaia iaTpoTexvoloyikwv npoiovTwv (Water for the

edicalgde MI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAOGAPIZMOz

1. EknAUveTe Ta poAucpéva epyaleia KaTw ano TpeXoUPeVO KpUo vEPO OIKTUOU dIAVONC NPOKEIPEVOU Va
MEIwBoUV o1 adpoi enipaveiakoi puol.

2. AnoppiyTe TUXOV UN Xpnoidonoinuéva epyaleia nou npoopilovrai yia pia xpron Hovo.

3. TonoBeTnoTe Ta poAuopeva epyaleia o€ ev{UPIKO SIGAUPA* PE TPOMO WOTE va PBUBIGTOUV NARPWC
NPOKEIYEVOU VA AAXIOTONoINOEi 0 Wekaopog pe didAupa.
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4. EvepyornolnoTe OAa Ta KIVOUUEVA PEPN WOTE va KATAoTel OUVATH N ENAP TOU anoppunavTikoU PE ONEC
TIG EMIPAVEIEC,

5. EpnoTioTe yia 0éka (10) AenTa TouAdyioTov.

6. TpiyTe Ta epyaleia xpnaoiponoiwvTag Hia BoupToa He HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anouakpuvBouv OAa Ta
opaTa unoAeippara. Mn xpnoldonoleiTe avoEeidwTo XaAuBa r aAAa ano&eaTika UAIKA, kabBwg Knopei va
npokaAégouv {NUIG oTnV enIPAvela.

- 'Onou &ival duvaTo, TPIYTE Ta epyaleia evoow €ival NANPwS PBUBIOUEVA NPOKEINEVOU va
ehaxioTonoindei o Yekaouog e uypo.

7. Kanoia epyaAeia pnopei va anairouv s|6u<r'] METaxeipion:

- KaBapioTe Ta epyaleia e 0Aa Ta pEpn Xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvcnppo)\oynpsva EQOoOV sxouv oxedlaaTei yia va EgpovTapovTai.

- XpnoigonoinaTe €va MIOTOAI vepPoU YIa va KATAKAUOETE E TO KCIGCIpIOTIKO 6|a
OUOKOAEG NEPIOKEG, ONWG oUVAPHOLOEVEG ENIPAVEIES, € aTnpla onslpeq, sq onaq,
QUAGK®OEIC, KOMTOUOEC 0OOVTWOEIG Kal EUKAMMT UTWG WOTE va d K uveouv MEOW TNG
EKNAUONG TUXOV NayIOEUPEVEC akaBapaiec.

- ©¢toTe o€ AeIToupyia Ta KivoUpeva PEpN Kal EWT. (acpoo Vv €ivananapaitnTo) eve
TpiBeTe, woTE va eEaoalioTei n Npdo I OXIOMEG.

- KaBapioTe npooekTIkaG Ta auhoPopa HE UOKOAEG NE 0|uonow) UpTOa
kaTaAAnAou peyeBouc.

- YNOBAAETE NPOAIPETIKA O€ unspr] nNeR, yia ¢ 15 AenT IHONOIWVTAG KO

KGGGpIOTIKO OldAupa yia unsp
OUOKEUNG kabapiopou e un )

TIG 00NYi AOKEUAOTH) TNG

IK&U.
Mnopei va eni E@Tuxév npodTepn {nuIa

Aenta Touhaxiofov xpnoiy I(DVTGC, aeapo |JCI)\GKO vePO dIkTUOU
U|.ICIIV€TCII G . €wg35° °F £¢w¢ 95 °F) woTe va

EIC, pUI'I(.l)V KI pIOTIKOU na

Znuawmn ONHEIWOo
oTnVv enipaveia.

aprefiog pe unep

8. EKTeAéoTE pIa apyikn €l
dlavoung Ke BepHoKRac

anopakpuveolv %
] (U
OAEC TIC adharodc kal TO KOUG HnXaviopoUc,

- Evepyonon
- EknAUvete p
9. Edv eEakohouBoUv va napapev KGTG)\OII‘I BETE Ta nponyouyeva Bripara
ene€epyaoiac.
AenTd TO xpnomonomvmq Kpiollo vspo woTE va
ia kai ol )\omsq opl&:lq MouU UNApYouVv oTo VEPO JIKTUOU JIAVOUNG.

10. EKTEAEOTE ia TENIKN KN
EKTOMIOTOUV TA HETAANIKA

6|c|)\U|.|aTa Vv TEAIKN) €KnNAuaN, OIOTI PNOPEi va NapePnodioouv TNV

€ipwo

Mn XpnOILONOIEITE
anoAUpavon k@l Tnv d
- Evz-:pvo Ma Ta KivnT pr]
- AwoT: % poooxr] JC Kal TUPAEC ONEC, KaBWE Kal O AppoUC Kal apOpwaoelC JETAEL

owa wv EI‘II(DCIV |wv
0UG auAOUGTPEIC (popsc; TOU)\GXIOTOV ME HIa ouplyva (oyKoq 1-50 ml).

s NV nepi aolac; ano Ta epyaieia xpnoiponolnvTag éva kabapo, anoppoPnTIKO
I nou dev QY UOl.
12. AprioTe Ta epyaAei WOOUV evTEAwC. TUXOV uypacia Propei va ennpeacel TNV anooTeipwaon

Kal ol dIaTA&EIG Pnopei V& napapévouv dIaBPEYUEVEG HETA TNV NEPIODO OTEYVWHATOG,

* O un auTopaTog kKabapIoHOC ENIKUPWONKE WE TN XPron TOU CUMNUKVWHEVOU ev{UMIKOU napayovrta
NPOKATAPKTIKAC EUNOTIONG Kal kaBapiopouU Prolystica 2X Tng STERIS.
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EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMNMOZTEIPQzH

o EA&yETE OnTIKG OAEG TIG DIATAEEIG OE KAVOVIKO PWTIOKO Yia va BeBaiwBeiTe 0TI 0 kaBapiopog nTav
anoTeAEOATIKOG. AwaTeE 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEG TIG OUCKOAEG NEPIOXEG,
- YNoPAAeTe ek veou o€ enekepyacia Ta epyaleia nou dev ival kabapd.
- AvTikaTaoTnoTE Ta epyaAeia nou dev eival duvaTtov va kabapioTouv.
o EAéyEeTe Ta ep@uTELNATA KAl Ta €pyaleia yia {nuIG oTnVv €NIPAVEIA TOUG, ONWG EYKONEC, XapayEg.Kal

OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG KNXaviopouc. AwoTe 181aiTepn npoooxn os 0dnyouc, unaviov
Kal DIEUPUVTNPEC, KABWG Kal O EpyaAeia Nou XpnaolKonolouvTal yia Konn i yia Tnv &vbedn T

, TV aixunpeoTnTa, T duuion Kai
0gl ONwg npoB)\é@

PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIAaTagn £xel aANoIwodEi.
o AZioloynoTe Ta epyaleia wg Npog TV IkavoTNTA TOUG va Xpnaolponoinbouv cwaoTd. O pyia
"
EMPUTEUNATWY. EKTINAOTE Ta NPOOEKTIKA WG NPOC TN PpOo,

Tn d1GBpwaN. AVTIKATACTNOTE ONolodnNoTe EpyaAeio O
o EAEYETE OAEC TIC KONTOUOEC AKKMEG KATW ano HeyeBuvatko

- Edav pia koénTouoa aixun evog epyaleiou Exel vOel,

Y€l ONacel, &gl pdyioel, €xel a osh
KUAIVOPIKO OXNHa N €€l NapapdopPwoei nolovoRpoTE AANOVEEPOMNO, GYTIKATACTNOTE
epyaAeio. * Q

- To nEpacpa evog BauBakepou uPACKaToCRAV. AE0PEI va Bonon OnIoTEl

TUXOV ONAciPo N payioua.

o BeBaiwBeiTe 0TI OAEC 01 ONUAVOEIG KAPB Wava(popd ayvwoTe %amhm&
onoladnnoTe dIATagn We vOeiEeIg @ ival duvatov ouv.
e EnIdIopOwaoTE, avTiKaTaoTNOTEMWKC apete ToV, 0 TWV spya%m G AnaiTeiTal woTe

0
va dlaopaNioETE Tn owoTn AETouewa TOUC, NPOTOU, NP \OETE OTNV 3 ipwon.

I TNV WQPEAI gpkela {wNG Twv
ME Baon ovng, Aadl | ypaoo, kabwe auta

nooTeipwon/fgatee. Xpnoiyon anokA€IoTIKA AinavTikd e Baon
XpNon O€ XEIPQ @ a epyaheia 0O0TEIPWON KE aTHO.
' TIG'EON

IKO OUPQWVELE yieg TOU% aoTn. Eav anarreital apaiwon,
G.

I TIG EO'(J)TEE

ANOZTEIPQZH
e ExTeAEOTE TNV ANooTei pnoIKonoIa UTOKAUOTO HE dUVAMIKN agaipeon agpa (NpokaTepyacia

Kevou).

- Hanootgj € METATOMICMUEC@BapUTNTAC OV OUVIOTATAI.

- H(un i noo-rs:ipo)’&'E ean xprion dev ouvioTarat.
! €TE NOANG OgT 1] NOMREC OIATAEEIG, va BeRaIWVEDTE OTI dev EXETE UNEPPREi TO OPIO
3 i6U Tou KANIBAYU anooTeipwongc.

XEIPOUPYIKWV €PYaAE
Mnopei va napepnodigo
(i
XPNOIKOMOINOTE KPTe
e EnavanAnpwvere nANpws Toug di

. oTOIBAlETE TOUC BEPIE Bwc¢ auTtod pnopei va epnodioel T dieicduon Tou aTpou Kkai va
&l TO OTEYV
o AvaTpeETe OTIC 0ONYIECHOU KATAOKEUAOTH Tou KAIBAvou anooTeipwong kai diaocpalioTe TN OwaoTr)
€yKkaTaoTaaon, Babuovopurnon, xprion kar cuvexi{OJeVn ouvTnpNnaon.

e Ta anooTelpwpéva NpoidvTa NpeEnsl va agrvovTal va Kpuwaoouv as Beppokpaacia nepiBAAAovVToC npiv
ano Tn Xpnon. AuTO €NITPENEI TOV AOPAAN XEIPIOKO TOUG KAl AroTPENE! TN CUPNUKVWOT).

o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUBUVTNPIEC 0dNYieC BEATIOTNG NPAKTIKAC TOU KAAdOU ONw¢ To NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017%*,

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

e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEG NAPAKRETPOI MOU EXOUV EMNIKUPWOEI* yia TNV eNiTeUEN
€voc anarroUpevou emnédou dlaopaiiong oTelpoTnTac (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To aloTnua.

ZnNUavTikin onpeinon:
- O1 NapaueTpOol anoaTeipwaonG €ival YKUPEC Jovov yia dIATAEEIC Nou £xouv KabapioTel,oUPPava P
TIG NapoUdeC odnyieg kai gival EVTEAWG OTEYVEC.
a

- O1 NnapaueTpol anoaTeipwaonG gival £YKUpEG Jovov OTav ol dIaTAEEIC gival TonoBE v
OTIC BrKes PUAAENC TNG Acumed pe Toug KwdIKoUG €idoUC Nou avaypagpovTal K“N .

Zuvonkn':

Oeppokpacia EkOeoNG:

Xpovog EkOeong:

Xpovog Enpavong:

PUAagne:

va Xpnoiyonoin®ei yéoa oo
al Xpnon €vog Jn anoppo@nTikou
MPOMNUAEVIO).

Zuvenkn':

Oeppokpaciat C 135@
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Z00TNHA 00TEOCOUVOEDNG NAUK®OV AYK®OV:

MapapeTpol KAIBAVOU AnooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap10poi npoidvTog Baon: 80-1007
OnknG PUAAdng: Kanaki 6rkng: 80-1006

Oeppokpacia kai Xpovog | 134°C

Zuvonkn': TuAiypevo
Oeppokpacia kai xpovog | 132°C N
€kBeongG: 4 AenTa : E >

€kOegong*: 3 AenTa < E'
Xpovog Enpavong: 30 AenTa
a AoinaRapeAkopeva va €iva ¢ 0UG

al oM (Pwva e TOUG £6vi vOyoHoUG. Avan pcu(po
OTEPWON OE AKAUMT EKTEC anooTEp Iap®

1 Xpnaoiyonoleite cuokeuaoia/nepITUNIYUa anooTEipwao
TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUoEsg odnyie
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tn

2 01 diaTdEeIg sival oupBaTeG pe €kBeon 18 Aenf@y oToug

* H anooTeipwan ENIKUPWONKE PE TN xvou ano %s ﬂpOKGT@ voU Amsco

3023 Vacamatic Tng STERIS kai 1o ne

1 EVOG BI’]|J(]T rd KC600®

EAErXoz META THN ANO
e Mn QUAACOETE Kal KN IEITE TIG OTE] a Eslq eav 6 OUV OTEYVWOEI.
- H uypaoia syveei iwon HIKpO p HWV.
- Huypaaia fio PEEVEI OTA NPOIOVT BploKOVTal TU)\iyuaToq N NEPIEKTN PETA TNV
anooTeipwomB opouaoe va JIdKUPEUOE! TOV OTEi

- H uypaoia pynopei va diaBpwo: ETala KGI €l qu alxunpsq aKusq

e EAéyETe ToOV OTEIpO Ppaypo yia (nuiag. M MOIEITE TO NPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOG
£xel OlIaKUBEUOEI. \@
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CUUMOPPWONG.
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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

ity Bone Plate Syster@@ Locking
ystem of bone pIate@ nd

DESCRIPTION

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extr
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Pla
accessories are designed to provide fixation for fractures,

INDICATIONS FOR USE

fixation during fractures, fusions, and osteotemies fo clavicle,
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. The Wwer Extremi

screws and accessories designed to pro @tion during fragtlures i es for the
phalanges, metatarsals, tarsals fi buI 3 - a bones. The A oximal Humeral
System includes plates, screws a 5s designed f . d Scapula
Congruent Bone Plate Syst s fi¥ation durin , fusions, a@e omies for the scapula.

em pr
CONTRAINDICATIO} @ \

Active or latent i 6
Sepsis @
Insufficient quantity or quallty 0 teopor05|s \

Soft tissue or material sensitivi
Patients who are unwilling et i

ble of following @ -operative care instructions

These devices are not inten r screw attacigent omfixation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lum i

WARNINGS &%& IONS ®

Warnmg
tor im n I including sudden failure, as a result of:
- e flxatlon ' enlng
- Stress, include om inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress concentratio
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
¢ Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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¢ Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

¢ 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 rewl viots

stresses.
¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and, ge Xe that

cannot be restored once the instrument has been consum
¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical regidues may affect stea ization.
¢ Do not block holes in the case or trays, for example wi s, @s this may ely affect steam

penetration and sterilization.
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttipg instfaments, and similar devices may be rp.
d
I

Observe hospital procedures, practice guideli /or governmen ulations for the
handling and disposal of sharps. ‘\
ADVERSE EFFECTS V @ @
jons, nerve or@ e damage, n Qf bone or tissue, bone
the prez@ implant or surgical trauma.

e activity, prolofigediloading upofgthe device, incomplete healing, or
mplant durij on. Impla Igkation and/or loosening may occur.

cal, allergic or adv oreign body n resulting from implantation of a
our documen “Me‘a Sensitivity " at www.acumed.net/ifu.

echniques to p the safe and effective use of this system.
t www.acum et.
may contain ant safety information.
i strumentirnd'ﬁ in this system are intended to be used by suitably
i

*

e Pain, discomfort, or abnorm
resorption, or inadequa
e Implant fracture due t
excessive force exerted

e Metal sensitivity, gi
foreign material. Qo ;
SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more S
Consult our Surgical Techni

Important: Surgical techn

fied surgeofi§.in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
stand all instructions and communicate to the patient any relevant

ead and fully @
formation herein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse cts 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.

MRI SAFETY INFORMATION
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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.

o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. @
L 2

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either sterile
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized befor
¢ Devices purchased and received sterile were expos
to obtain @ minimum sterility assurance level of

non-sterile as indicat label.

oa m dose 0 gamma radiation

2

MATERIALS @
e The implants are made ofsgommercially pure t:@ ASTM F67 (ﬁium alloy per ASTM F136.
ensSiti ne

e Consult our document vity Statement” at www.acu& t/ifu for the chemical

composition of A(b plants. ® 6
SINGLE USE ¢ @
e Implants are intended for single ly, as indica Me label.

e Do not reuse single use impla i

this may icr risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unused im atis contam& human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT . @

e For safeand e xuse, the s mUst be thoroughly familiar with the implant, the methods of
applicanon ents, and ther ended surgical technique.

e Physidlogi

0 imensions Iimm:jlan sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patien &

requirements forglose adaptation and firm seating with adequate support.

o [ tS.are not de i stand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection preper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

migration.

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

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

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

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

INSTRUMENTS

MATERIALS Q
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aIumin@ #and

other polymers. &
MULTIPLE USE and SINGLE USE @
e Instruments are intended for multiple use unless i& e label for% e only.
aftéus

¢ Single use instruments are intended to be dispo e on a single patient during a sin ¢

procedure. *
¢ Do not reuse single use instruments as this m cregse the risks o @ e and cro$-cation.
e Multiple use instruments are only intended for u asingle p ard a single N before

requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, ¢ limited lif Qmediately
replace any multiple use instrumen

rmance bec inadequate.
e Multiple use instruments potefitiall inated wit missible sp @ancephalopathy (TSE)

e Protect instrume
mifiation fr i@ents and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or re particui&e' It to reliably process. Transport
)

3 0
agents shall not be processe else. &
instrument failure
contaminated instruments for pr g as soon as pe after use.

¢ Avoid prolonged instrumen with iodin . @ e.

IMPORTANT x
ratching and™nij to prevent% ncentrations, which can lead to
e Near the point of /ipe excess
e Handle and transport soiled inStiuments in a ma at avoids contamination of any unused implants.
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IMPORTANT

* Association for the Advancement of

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, chIorln sallne
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoi m

solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no functlon
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they ature and coagul telns (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening pgétein contam|

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibili the device during n|ng
Closely follow the manufacturer’s instruction e safety, storag g¥water QJall
time, temperature, replacement, and disposal ng agents

Devices potentially contaminated with tr issi spongiform halopathy ( ts shall not
be processed or reused. These proce g tions are e for inacti % TSE agents.
Observe hospital procedures, pract 2lines, and/or rnfment regulati n or the proper
handling and disposal of devi e contamln it TSE agents.

Utility water: Refer to AAMI' T utility wat water is typically
municipal or tap water b iti t to be sui or use.
Critical water: Refer ‘ tousec water. Critical water is highly
treated and has ver « i nt with a %xm level under 10 EU/mL.
Suitable water m armacopei%i al standards, and hospital

protocols.
Instrument I) Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014 7. Arllngtom

MANUAL CLEANING
1. Rinse the contamina S uments un nlng cold utility water to reduce heavy surface
contamlnatlcm
2. Dispose of an strumen de for single use only.
3. Place we ated mstrum in‘enzymatic solution* until completely submerged to minimize the

ouh

a minimund’o minutes.
Scrub mstrumé& Ja 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.

spra [ution.
%oveable par‘ Iow detergent to contact all surfaces.
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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 4ange of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

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

- Actuate all moving parts Q *
- Pay particular attention to cannulations blind s as well as hingeSvand joints n
¢ L 2
@I)
ipe.

mating surfaces.
inge (vol .
g a clean nt, non-she

- Rinse cannulations at least three times wi
11. Remove excess moisture from the instruments
12. Allow the instruments to thorough isture ma rilization viges may remain
wet after the drying period.
* Manual cleaning was validated % Prolystic%
PRE-STERILIZATION I 0 x
o Visually inspect alifd s er normal Ii@o ensure th g was effective. Pay close
attention to all cha g areas.
- Re-process afyin ment thatg t clean. @
- Replace an instrument tha e cleaned. &u
ch as nicks, scratches, and cracks. Replace

e Inspect the implants and instr: r surface
any device that is affected.
e Assess the instruments foripr use. Operate s and connecting mechanisms. Give careful

attention to drivers, drilkBits\and reamerWst ments used for cutting or implant insertion.

centrate Enz esoak and Cleaner.

Critically assess them ear, sharpnes htness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perfor@etended.
o Inspect all cuttx s under ication.
trument if a cutti dge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.

gver the edge may help detect chipping and cracking.
gs and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before

- Repl
b a@otton cloth
o i x ility of all matk

place, andfor @ t
g with sterilization
e Lubrication (“instrumentWilk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
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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.
¢ 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 far safe
handling and preventing condensation. . K

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*. \
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive gdidejto Steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. ST79:2017. ArIingt@
e The following table shows the minimum parametersgfvalidat 0 achieve afrequired Sterility rance
Level (SAL) of 107 for the system.
Important: . . Q
- Sterilization parameters are only vali ifes that ha aned per \ uctions

and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are o n the devicés operly houﬁ'\ Acumed

storage case part numbers id n the table. @
Oa

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition
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Elbow Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1007

Numbers: Case Lid: 80-1006

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C) N
and Time: 4 minutes

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time?: 3 minutes < E'
Dry Time: 30 minutes

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

2 The devices are compatible with exposure fo minute:
* Sterilization was validated using a ST@ 2

KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION IN (o]

¢ Do not store or use st es if they ar. r
- Moisture supp@fts,t ival of mic%lsms.
d

- Moisture re gon‘wrapped aor con products a rilization could compromise the
sterile barrie

¢
- Moisture can corrode metal an sharp edge@

e Inspect the sterile barrier for sig mage. Do u e product if the sterile barrier has been

compromised. \
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Symbols Glossary

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

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

5.11

@ 513

4
&l Date of manufacture

Do not resterilize 5.2.6
542
528

U.S. 21 CFR 801.109

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

CE marking 0
identification n



http://www.acumed.net/ifu

@ Espanol — ES / PAGE 52

Instrucciones de uso

Sistemas De Placa

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises
de habla hispana.
L 2 .

DESCRIPCION \
El Sistema de placa 6sea congruente Acumed, el Sistema de plaga dsea para las extrem& inferiores
Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del himero proxim us ®y el Sistema I sea

an disefiados porcionar fijacion

congruente para omdplato de placas dseas, tornillos y accesohi
en caso de fractura, fusiones u osteotomias. & Q
INDICACIONES DE USO 9
El sistema de placa 6sea congruente Acume cIuye as, tornillo rios disef
proporcionar fijacién durante fracturas, fusiep otomias , humero, |to
metacarpo, metatarso, maléolo, tibia y e stema de 'seas para ex s inferiores
i [ e fracturas,

fusiones y osteotomias de las fala etata d Polarus® para
bloqueo del himero proximal |ncI s, tornillos ios dlsena himero. El Sistema de
placa 6sea congruente par > Acumed prbpor;
osteotomias del omdplato. %
CONTRAINDICACI P

Infeccidn activa o latente

Sepsis

fljaaoﬁn acturas fusiones y
Insuficiente cantidad o caI| eso, oste |€Z >

Sensibilidad de los te]|d S o de los mate

Pacientes que no qui pueden sems instrucciones de cuidados postoperatorios

_‘
]
(@}
1]
<
—t
Y]
-
0
o
ém
=]
(D
0,
m o
[ B |
(2]
wn -
—t
m&"
]
Q

Estos dISpOSItIVOS tan d ados cion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de Ia cerV|caI t bar.

ADVERT RECAUCI ES
War

e El tratamiento o imp Qe fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o afléjamiento
- Tensidn, incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
o El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unioén o la 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 danos en los nervios o en los
tejidos blandos.

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

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

Precaucion:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por edi

autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un_gnvase estéril si el enva&a danado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del i puede ser incier ueasu
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado.
No utilice el producto estéril transcurrida la fecha ducidad. Consulte lafeti del dispositi

S

e No reutilice los instrumentos quirirgicos de un selo u | instrumento puede fallar repenti
como resultado de tensiones previas. *
¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya q tosgispositivos tié imensione$ rias

criticas que no se pueden restaurar una qez que strumento ehisumido.
¢ No utilice métodos de desinfeccidn quimi a gee los resid imicos puede @

la

¢ No bloquee los orificios de la caja @ ple,con etiqueta esto puede afectar
negativamente a la penetraci an.

e Los tornillos, fijaciones, aguj i entos de c@c ositivos similares
pueden ser punzantes. imi alarios, las dir es de practica y/o las

uada de los objetos punzantes.

& ) \
males, dan e%\/los o en los tejidos blandos, necrosis del

el*hueso o CN decuada por la presencia de un implante o
jrurgico.

una activi cesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una

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

EFECTOS ADVERSOO

Los posibles efectos adversos in

e Dolor, malestar o sensacione
hueso o del tejido, reabsogtié
debido a un traumatis

e Fractura del implant
cicatrizacion in
producirse la'mi

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

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

TECNICA QUIRL'IRGIC&O

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 quirdrgicas pueden contener informacion de seguridad importante.

Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
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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
estan sujetas a cambios. PAngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

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

VIDA UTIL &
e Los instrumentos de uso multiple tienen una il gue se ve afe

procesamiento. Evalle la adecuacién de Jos inst tos de varios
a la esterilizacién.
e Los componentes estériles pueden j asta la aducidad indj a etiqueta.

ESTERILIDAD Q : @
e Los implantes e instru suministr 8files 0 no estéri egun se indique en la
etiqueta. K
e Los dispositivos n 39 en esterilizar s de su use”
e Los dispositivos ¢ recibidos estéri e expusieron dosis minima de radiacién gamma
o un niveIi@a de garanti@ d de 10°.

INFORMACIéN DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNéTICA N 6
N\
0

M) en

Q o
?el uso, 4a ion vy el
assdurante la ins& i anterior

de 25,0 kGy para

MATERIALES

, %,

e Los implantes X chos de ti comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio
Y 3

&

r documentertal nsitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en

.het/ifu para fo cer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

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

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

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

IMPORTANTE

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con I te, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamaio de los implghtes. Seleccione el tip, I ano

implante que mejor se adapte a las necesidades del p ara conseguir unaada taC| n minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.
Los implantes no estan disefados para soportar
actividad excesiva.

tensiones de un peso ¢ leto o una ca

La seleccion o la implantacion inadecuada de ivo puede au a‘posibiliwd jamie

0 migracion

No flexione el implante excepto del mw en la técnic gica. La er |da 0
excesiva puede debilitar el implante 183 racaso en to poster se a la técnica
quirdrgica. 6

provocar un fallo.
Evite que se ensucien tes no utilizado

El color de los imp ados pued iar con el tie &do al procesamiento. Este cambio
opiedades mecani e los implan

de color no afect @

Solo se pueden combinar los j ando estan ados a ese fin. g
Proteja los implantes contra y melladurasara‘®vitar concentra tension que pueden

MATERIALES
Los mstrumentos can n vario g tanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.
2
VARIOS SOLO U

o LOSsipstiumentos estén 35 para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

etiqueta“para un sol

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

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

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

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

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de ten
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evi suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula% ificiles de

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proce€Samiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el y ion salina
Manipule y transporte los instrumentos sucios de

evite la CQaclon de Io@@es

no utilizados.

Importante: El personal e
adecuadas. Use el equipo de ec
contaminados.

Realice de inmedi pasos de anfento par creC|m|ento microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion.

Inspeccione los implantes par. la conta r sangre o tejido y deséchelos cuando los

encuentre. No procese los i contamln
Evite la corrosién de Ios n ntos m|n|m|zan contacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas Ies metalic

cion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
te si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
odizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero

Evite dafios en capa ectora de ano
con soluciones ¢ H<4y>09,
El procesami ido de lo

esto noyaf uncion del d|sp 0.
& de limpieza/gue contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

cion)
entes enz 'n muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un detergent atico de pH neutro.

- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

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

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

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

, *
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el Xx&e a
t

instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL @ .
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajoggua corfiente fria pdha reducigla contamina@
L 2

superficial. .
Deshagase de todo instrumento usado destin a yh solo uso.

3. Coloque los instrumentos contaminado una cion enzin@ asta que e p;etamente
sumergidos para minimizar la pulvepi solucién. %

4. Accione todas las partes mdviles pa itir que el detergente entre en con& todas las
superficies.

U) minutos.

5. Remoje durante un minimo @e dig
illo de cerdas ra eliminar los restos visibles. No utilice
a que pueden danar la sup

C D 1e.

do estén t%te sumergidos para minimizar la

Bl
@ eden requerig una sideracion i

iNStisks os ‘€omponept s@dos. Limpie los instrumentos

a ser desm&

i

desmontados si estan dise
eza entre en las areas dificiles, como las

- Utilice un chorro de agu la solucid i
s, bobina nes, agujeros ciegos, ranuras, dientes
ara limpiar la stigiedad atrapada.

A

superficies de contac

cortantes y partes flexib

- Manipule las parte iles y girela Un sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranura accesibles. g

- Limpie wi%mente los canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafo
apropiad

Siylo métalos a ultrasenidos durante 10 o 15 minutos usando una solucién de limpieza
t& de pH neutﬁiga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
ergente.

ortante: previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasénica.

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

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion 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).

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

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a | t\'
X

%

los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavacjo@limpiador enzimatico I&
STERIS. @

a 2X de

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

Q ¢
¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv j@"iluminacion norm@l g ra@segura&se @

la superﬁcie&%ellas, aranazos

e Evalle los instrumentos par. os los comp mecanismos de
conexion. Preste atencid scariadore los instrumentos utilizados
para cortar o insertar @ : Y exactitudpla alineacion y la corrosion.
Reemplace los instrument orma previ

- Reprocese un instrumento que no

- Reemplace un instrumento qu

e Inspeccione los implantes e instru
y grietas. Reemplace cualquier gdi

- Reemplace e'‘eortante est3 o, astillado, agrietado, enrollado o
¥ . 2
- Pasar un trapo de algoddn de puede a& etectar astillas y grietas.
¢ Verifique la legibilidad de tod marcas y escal ref€rencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o re entos seguin sea necesario para asegurar el

impieza de Io%
funcionamiento adecua es de proce la esterilizacion.

e La lubricacién («leche instrumentos»)gpuéde aumentar la vida util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubsic s, aceite o gra silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
a

vapor. Utilice l:lx te un lub a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgico terilizacion por . Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use

agua €ri requiere dilycion.
¢ Llene campletamente las jas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION &

o Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
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e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracién, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

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

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la

instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancéin
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. .

¢ La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni\&a tia de

esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacion solo son valiloSypara dispositivo@ hayan limpi *
segun estas instrucciones y estén compl ente Secos.
- Los parametros de esterilizacién solo sofy, validos cuando los di ivds estan geb' @
alojados en los nimeros de referencia de j@ de almac Acumed i ados en el

S
AV S
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

::'I‘;ecr:j?::’efe’e“c'a Base: 80-1007
- Tapa de caja: 80-1006

almacenamiento:

Estado!: Envuelto Rs

Temperatura y tiempo 132°C

de exposicion: 4 minutos &

Temperatura y tiempo 134°C g

de exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos Q 14
1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otr 1

estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones fi@cional€s. Consulte el P 8N www.acumieg.
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacio ulap®.
2 Los dispositivos son compatibles con la iCi urahte 18 minuto

* La esterilizacion fue validada con un &s ador de prevaci

KimGuard KC600 One-Step. % 0
i e

os estériles{si stan secos.
supervivencia S microorgani .
leda en los pr dos después de la esterilizacion

es afilados.
er si hay 3\ flos. No utilice el producto si la barrera estéril

®®

o)

ERIS Amsco %@%amatic y envoltorio

- La humedad puede corroe
¢ Inspeccione la barrera estéril

ha sido comprometid&
. \
.\9\
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Glosario de simbolos

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

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
=

Fecha de caducidad

X

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo de lote 515
EC |REP iof Europea A 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1

@ 513

4
&l Fecha de fabricacién

No reesterilizar 5.2.6
® 5.4.2
d sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
; . . ) . 5.2.8
t e barrera estér oducte o su embalaje estd comprometido
Rx O eeaucion: La ley federaJ d U. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CER 801109
.;ﬂ por orden de yff médico.

akca‘tegistrada 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
Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

Luulevyt, ruuvit ja lisavalineisttt sisaltava yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma, alara

luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen Bolarus®- k||nn|tySJar]

lapaluun luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fik murtumissa, fuus alja osteotomioissa.
& o

KAYTTOAIHEET

Yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma sisaltaa luuléyt, rgtivit ja lisavali
kaytettaviksi murtumien, fuusioiden ja osteot@mian a iin fiksaati
varttindluuhun, kyynarluuhun, kdmmenluukh uuhun saakil
Acumed-luulevyjarjestelmad, johon ku ulevyt, ruuvit jagdisavali atioon sormi-,
varvas-, jalkapdyta-, nilkka-, pohje- j den murtumis ioissa ja qu issa.
Proksimaaliseen oIkavarrenqun P s® -kiinni telmaan ku u@avarren luuhun
tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, r ja savalineistd tenaista Acumed:la luulevyjarjestelmaa
kaytetaan fiksaatioon Iapal% a, fuusmséi tomla
VASTA-AIHEET Q 6

Aktiivinen tai piile
Sepsis.
Luun riittamaton maara tai Ia Oroosi.

Pehmytkudos- tai materia
Potilaat, jotka ovat halutto i kykenemattom| dattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

Naita laitteita ei ole tarko vilitdntaan 57‘ saatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

G RO
SR

aajojen

Varoitus:

e Hol mplantom mstua akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- |6ysa kiinnitys ja/tai 16ystyminen.
- 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 lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todenndkdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.
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e Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

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

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

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on itu
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita vaurioitu a
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkegn. Katso viimeinen ké Qi

etiketista.
o Kertakadyttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa ka'ytté&wee Laite voi akilli @kaantua aiempien
kaytetn .

0 @ intiin.
Al3 peité kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi illa, silld n i 0 x ai'éiSY'Ei ja
sterilointia. N %

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piik ai erit, leikkaavat rumentit ja vasta laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan meng apoja, praktiikkaohjeita ja/tai kan iasaadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelys 'amisestég :

HAITTAVAIKUTUKSET C) \
Mahdollisia haittav ( 2>» a
e Implantin Iasndol kaustrauma Vi aiheuttaa kipua vuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkt@0svaurioita, | i kudoksen & luun resorptiota tai implantin
distuva pitki ormitus, epatdydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yht a Kaytetty liialli a voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla i
a haittareaktio
(metalliyliher usunto) osoi% w.acumed.net/ifu.
&irurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

puutteellista paranemista.
igraatio ja/tai irtoaminen.
e Vieraan materiaalin i ti voi aihe @‘; etalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
Imiimme osoitteessa www.acumed.net.

i |aitteen

o Al3 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmi, siflé

¢ Liiallinen aktiivisuus, laitteese
muita vierasaineista joh tustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement

Tarkeada: kirurgiset menetelmat voivat sisdltaa tarkeita turvallisuustietoja.


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

@ Kayttoohjeet Suomi — Fl / PAGE 64

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

Tutustu kayttéohjeiden 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 JuI
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantitfmagneettikuvausympasiStdissa
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
Q Q 2
¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttdika riipp ytgsta ja ka5|tte VIOI monlk
instrumenttien soveltuvuus sterilointia e Itavan astuksen a r g

¢ Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa uun viim ttopalva
STERIILIYS &

¢ Implantit ja instrumentit veid ai epastern%tama tieto ilmoitetaan

) %&Gy:n gammasateilyannoksella,

KAYTTOIKA

toimittaa joko
tuotteen etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on ta

e Steriilind hankitutfga va 5 i
jotta steriiliyden luotettayuusarvoksi on, saat

MATERIAALIT

e Implantit on ml@ ASTM F6 |;sta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n

mukaisesta ti esta.

o Lisatietgja metalli-implantt emiallisesta koostumuksesta I0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
State Iwhherkkvy%unto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KERTAKAYTTOINEN

 Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.
o Ala kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.
Havita kaikki kéyttamattémat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresté tai kudoksesta. Ald
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

« Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttad, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti imp N&en

asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kigurgiseen menetelmaan.
Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse imp ityyppi ja -koko, jo rfaiten vastaa
ikglleep, riittavan tuke%
uksen tai lii tiivisuude N

potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istu

Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden paifion, k

aiheuttamia rasituksia.

Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisatéfirtogmiser?tai migraation mam llisuutta.

% avalla. Toittuia linen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka s aV0i iimetd toimintahdiric. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta. ’V
Yhdista implantteja vain, kun ne o oite
Suojaa implantteja naarmuilta ja n

toimintahairiota.

e témiseksi@%voivat aiheuttaa

e Esta kayttamattémien implantti antuminen.
e Anodisoitujen implantti \ri vQi_mtiuttua ajan #Nyo sittelyn vuoksl. a varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisii uuksiin. \

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu

a titaanin, r man teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden

uostu
polymeerien laaduista.
; \r«
. .. ERTAK

UUDELLEEN

n farkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintag,
In kertakayttoisia.

ayittoiset instr, avitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

Al3 kéyta kertakdyttoisidNinstrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisété hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kdytettavat instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkaytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttdika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

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

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

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

¢ Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattdomat implantit eivétﬂe

kontaminoitumaan. *

Tarkeada: Kasittelystd vastaavalla henkildkunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukai kilgnsuojaimia, isiffelet konta
laitteita. V % \

TARKEAA
e Suorita kasittelytoimenpiteet m krobikasvu ittamiseksi ja t@win tehokkuuden
maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- do aminaatio a havita ne, mi avaitset kontaminaatiota.

o Esta alumiinisten idug suojakerro oituminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisgs e sisaltavatyat rbonaattia tai natriumhydroksidia.

¢ Anodisoitujen metallien toistuva %¢ y voi aiheu vagien haalistumista, mutta tdma ei vaikuta
laitteen toimintaan.

o Valtad aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).

e Entsymaattiset puhdi ineet soveltuva in proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-q an neutraalia puhdistusainetta.
- Kayta véhanﬁ toutuvaa Iiu&: akyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.
ti i

Al3 kasittele kontamin implantteja. x

e Estd instrumentti n minimoimall sketus jodi-,ddoorinja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

usaineita, kosk vat denaturoida ja koaguloida proteiineja

Imistajan ohj istusaineiden turvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
, Itistusajast@p sta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

ahdollisesti taminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
tdudinaiheuttajista, sita itella tai kayttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudin uttajien ingkti . Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaifeuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittadmisesta.

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

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

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

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta ren

pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttéon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liugkSeen siten, etta ne ov
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisim aista. @
Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine j

Liota vahintdaan kymmenen (10) minuuttia.
Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrum

w

en kanssa.

uksiin kai
edlla harjalla. AQ ta ruostumaQ
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne ahingoittaa pint C@
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kok otettuna, j etta paaS|
mahdollisimman vahan. é \
7. Jotkin instrumentit saattavat edellytiééneri uomiota: %
- Puhdista instrumentit kaikki o ina. Puhdi mentit pure & niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.
a h t in paikkoihi astinpintoihin, jousiin,
in; Ielkkaavun%lsun ja joustaviin osiin, ja

- Kayta vesisuihkua, jott
aan) niita M kun puhdistat, jotta paaset

keloihin, kanyyleihi
- i j t huoIeII| an kokoisella harjalla.
- i isesi asitelld i —15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-

neutraalia uItraaanlpuhdls Noudata uI d|stusla|tteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

owuhk

Tarkeaa: Mahdollis

t plntavau\ lisdantya ultradadnipuhdistuksen seurauksena.
inuuttia ka alla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

[ampoista kayttdvetta, yotta kaikki konta io- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- Liikuttele kia liikuteltavia .
Huuhtelekanyadit ja moni

et mMekanismit.
via jaamia on vield jaljella.
iseksi kriitt.i_swede a 1 minuutin ajan, jotta kdyttovedestd jadneet mineraalit ja muut

N poistuvat. aytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
tia ja sterilOi @
ttele kaikkiadlii osia.
- Kiinnita erityista h iota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa

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

e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai h ralta
Vaihda laite, mikali havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvi
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna ongtylsd, kolhithtunut, halj

vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemigessa v aa reuna V|||aI||naI \
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertai n luettavuus. a laite, mik, t ole

luettavissa.
strumenttie istus tarpee varmlstaakse5|

aikki osat ja litosmekani toimivat.
sgka mstrumenttel i ytetaan

esth kulumisen, te en, suoruuden ja
iphl tarkoitet

ivat
L 2

ut P orlstynytt in

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/ta

ettd ne toimivat oikein enne teriloinnin.
o V0|telu (”mstrumenttlmalto”) i t'aé kirurglstQmenttlen ka AIa kayta
Oliye ittaava hoyry intia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluai avaksi k|r isten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilei a%/a |staJan ukalsestl Kayta kriittista vettd,
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibroifitiakaytté ja
jatkuva huolto. ox
N

¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

allinen

¢ Noudata tdmanhetkisid alan parhaita kaytant6ja koskevia ghjeita, kuten ANSI/AA 017%*

* Association for the Advancement of Medical Instrumentati ML) (Ladketieteell trumentaation
edistdmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin j ii varmistamige olaitoksis
(Comprehensive guide to steam sterilization and st urance in hegalth cake facilities). AA *
ST79:2017. Arlington, VA. .

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validofdut* vah

* < >
disparam illa saavutet %s elmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarv:

Tarkeaa: &
- Sterilointiparametrit patévat.ai eisiin, jo% hdistettu né:@iden mukaisesti ja
Ac

jotka ovat taysin kuiyvia.
Sterilointiparame ' in, kun laitteet Joitettu @ikein
taqukossa% 6

ed-sailytyskoteloihin, joiden
osanumerot on m

Ehto!:

Altistuslampdétila:

Altistusaika:
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Kyynarpaadlevyjarjestelma:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit
Sdilytyskotelon osien Alusta: 80-1007

numerot: Kotelon kansi: 80-1006
Ehto!: Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C \\

aika: 4 minuuttia
Altistuslampétila ja - 134°C »
aika?: 3 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

1 K&yta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita lisavar
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maarayst
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka

*
J cluvat néisgieisg osteluiin
ia, Katso kovissa Asculap steriloint'@stioé 34

2 | aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin 134 2Cissa '

umed.net/ifu. \
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STER Vaca -asityhjiosterilaa iQmGuard KC600
One-Step -kaaretta.

&
20

hin tuotteisii t kosteus voi vaarantaa steriilin

o Al3 varastoi tai kayta ste gitteita, jos
- Kosteus tu nismien elo

estojarjestel

- Kosteus voi syOvyttda met

e Tarkista steriili estojarjestelma
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

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

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epaésteriil
w

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
&l Valmistuspaiva 5.1.3
Al3 steriloi uudell 5.2.6
542
atso kayttsohjeet / Alé kéyts, jos tuotteen 528
on vaarantunut
mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai US. 21 CFR 801109

in rekisterdity tavaramerkki. Sita voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen

CE-vaatimus

c € vaatimustenmu

mukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittda
isuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systemes De Plaque Osseuse

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

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

L 2
DESCRIPTION \
Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed, le systéme de plaque osseuse des es Inférieurs

Acumed, le systéme de plaque humérale proximale de bloca

olarus® et le systé ue osseuse
congruente de scapula contenant des plaques osseuses, Vi ires sont congus pour fixer les
fractures, les soudures ou les ostéotomies.

Q ‘
INDICATIONS D’UTILISATION * *

Le systeme de plaque osseuse congruente Aeumed ¢ rend des p ,des visetd x‘ Ires congus
pour garantir une fixation durant des fractuigs, fusiofs et des osté igs de la clavi érus, le
radius, le cubitus, le métacarpien, le métatarsién,¥a malléole, Jelti e péroné. l4¢ systéfme de plaque

osseuse des extrémités inférieures Acu gus pour
I'ostéosynthese de fractures, soudlires tomies des ges, du métatagsien, du péroné et du tibia.
Le systeme de plague humérale ale de blocage end des plaques, vis et
accessoires congus pour I'h stéeme de wen scapula Acumed est congu

pour l'ostéosynthese de fra soudures et o

%

CONTRE-INDICATI . @
 Infection active ou latente \
e Septicémie
¢ Quantité ou qualité osseusey nte, ostéoper:
e Sensibilité des tissus mqus'ou matériaux
e Les patients qui ne veul S OuU ne pe as suivre les instructions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne smco us pour, unexfixation’ avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicaleﬂ‘\ ique ou IomK
oSO on
AVERTIS & ET PRECAQ)NS
t

Ave nt:

e Le traitement ou I'implant 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.
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¢ Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

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

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

Précaution :

e Les |mplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel p
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si IembaII

endommage. La sterilité peut étre compromise et la pro I'implant peut e garantle
Signaler tout emballage endommagé a votre distribut Acmmed.
Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date n. Se rep etiquette du di oswf.

t soudaineme

|ons et da |es

ch|m|qu ecter la

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a
présenter des dysfonctionnements du fait de
o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car
critiques qui ne peuvent étre restaurées
e Ne pas utiliser des méthodes de dési
stérilisation a la vapeur.
¢ Ne pas boucher les trous dans le c@ emple avec ettes car cela
pourrait réduire la pénétratio I
e Les vis, les clous, les broche
similaires peuvent etre
les réglementations go e

tranchants. Q
EFFETS INDESIRABL

Les effets indésirables possibl

upe et autres dispositifs
|taI|er S d|rect|ves cI|n|ques et/ou
entales pour ipulation et I%au rebut appropriées des objets
& ‘
ennent : \
f

rmales, Iésio% s ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
trisation insuffisafte due a la présence d'un implant ou a un

une activi e, a une charge exercée de maniére prolongée sur le
dispositif, a uﬁ trisation incom a une force excessive exercée sur l'implant pendant son
insertion. I oduire un jon et/ou un descellement de I'implant.

ibi ux réaction his ique, allergique ou a un corps étranger résultant de

e materla stranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
@ Staux) » a l'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

e Douleur, géne ou sensati
tissus, résorption osse
traumatisme chirurgi

e Fracture de I'im t du

TECHNIQUE CHIRURGICALE

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

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


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

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

d'information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE'IRM

[ S un environnem Pour plus
nts i MR EnV|r plants A&
0

Ieuruuh
ents a usage ors de
és jusqu% de pére pt& ée sur I'étiquette.
@us stériles o@&riles, comme indiqué sur
5 &fre stérili @tilisation.

été expo & ose minimale de 25,0 kGy de
iveau% e stérilité minimum de 10°®,

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

DUREE DE VIE

e Les instruments a usage multiple on e vie qui

manipulation et de leur traitement. ek I'aptitude des j
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvent i

STERILITE
e Lesimplants et |
I'étiquette.

o Les dispositifs achetés et recus
rayonnement gamma pour g
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IMPLANTS

MATERIAUX

e Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.
e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux)¢> a

USAGE UNIQUE

né sur |'étiquette

I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des imp,
métalliques Acumed. \

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car cegi

IMPORTANT @ %

e Pour une utilisation sire et efficace F n doit étre Hie iliarisé avecdlimplant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la te chirurgicale¢ec ndée.

taille des i s. Choisir le t |a taille d'implant qui

correspondent le mieux aux s liées au pafient r garantir unetbo adaptation et une
assise ferme avec un s t adgé
activité excessive

¢ Une mauvaise sé ne implantation rrecte du dis if peut augmenter la possibilité de

e Ne pas courber I'implant, sauf da indiqués nique chirurgicale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir I'impl rovoquer sasdé ce ultérieure. Se référer a la technique

e Combiner uniquement les

e Protéger les implants ¢

nter les ri aChec et de
contamination croisée. 2
e Mettre au rebut tout implant non utilisé et cont@miné partdu sang ou tes tissus humains. traiter
un implant contaminé. . *
e Les dimensions physiologiqu
t.
e Les implants ne sont p pour résist tefisions d'un WU charge plein(e) ou d'une
descellement ou -% tion. ¢
chirurgicale.
peuvent entrainer le

ts lorsqu'ils sont\préwds a cet effet.
€s rayures eﬁnta es pour éviter I'accumulation de tensions qui

e Protéger les implants non tilisés illures.
e La couleur des4 s anodisé chamger avec le temps en raison de leur traitement. Ce
change21e leur n'affecte propriétés mécaniques des implants.

\ 6\0&
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE . &0
ue

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'éti e étant

a usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis aff rebut aprées utilisatiopssur eul patient
au cours d’une procédure unique.
Ne pas réutiliser les instruments a usage unique carﬂ menter le "échec et de

contamination croisée. *

Les instruments a usage multiple sont uniquemént destinés a étre utilisés sur @n seul pati un
procédure unique avant de nécessiter un trai . ¢ * Q
Les instruments a usage multiple (limité), tels que |g$ forets et | , ont une dux ie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument,a usageé multiple si ormances d t
insuffisantes.
Les instruments a usage multiple p >ment conta ardes agent “&p alopathie
spongiforme transmissible (E e pas étre tgaités erPvue de leur a ion.

IMPORTANT 6 A

instruments et empécher qu’elles
ement difficile d maniéere fiable les instruments
séchées. Trafis les instruments contaminés pour les
leur utilisabi

traiter le plus rapidement possib .
Eviter le contact prolongé des ments aveg |’ sérum physiologique.
Manipuler et transporter | ments souillés iere a éviter la contamination des implants non

-
N

étr
Protéger les instrumen les rayures @illes pour %accumulation de tensions qui
i ce.
: essuyer toute so e importante
e

comportant des souillures important
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TRAITEMENT

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

IMPORTANT

o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne t iser
I'efficacité de la stérilisation.

o Inspecter les implants pour vérifier qu'ils ne sont pas contdminés par du sang o et Ies
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les impl inés.

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisan ec les solu enant de l'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d'autres sels fétalli *

e Prévenir tout endommagement de la couche odisatio protectrlc S |ns ments en 3 nium en

évitant le contact avec des solutions de pH <
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.
o Le traitement répété des métaux anodisesSypeut
n‘affecte pas le fonctionnement du i
e Eviter les produits de nettoyage co

surtout si eI tiénnent du ca

rainer une a tlon des cou is cela

des aldéhyd ils peuvent d t coaguler les

protéines (fixation).
e Les détergents enzymatique n adaptés a I@l ndela cont n a base de protéines.
- Utiliser un détergent e i a pH neutr,
- Utiliser une solutio ssante pour vm@posmf pend t Ie nettoyage.
e Suivre attentivemen tions du fab p cernant | , le stockage, le mélange, la
qualité de l'eau, a\d'@xposition, la te @ ure, le rem ent et la mise au rebut des agents

de nettoyage.
e Les dispositifs poter ement contami par des a %ephalopathle spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traité tilisés. Ces i de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’ES ecter les ospitaliéres, les directives cI|n|ques et/ou les
réglementations gouvern pour la mN et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement conta 3S\par des agents d'EST
o Eau potable : se référe MI TIR34 g as d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généraleme icipale ou J4 6 obinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaif étre utilisahle;
rer a I’AA IR84* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critique est
% t a une tres faib neur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
erleur a 10 mL Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
natio mes nationales et les protocoles hospitaliers.

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

1.

2.
3.

11.
12.

Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.
Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.
Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu'ils soient compléetement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.
Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave o@
surfaces. *
Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. \s
Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les débgis Visibles. Ne pas
utiliser d'acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuygnht endommager la su
- Si possible, frotter les instruments lorsqu'ils sont t nt immergés afi inimiser la
vaporisation des fluides.
Certains instruments peuvent nécessiter une atte articlliere : Q ¢
- Nettoyer les instruments en ayant dessergé toutes oyer instrumen Smontés
s'ils sont congus pour étre démontés. * .
- Utiliser un jet d’eau pour asperger de sol

difficiles, t les
surfaces d'accouplement, les ressofts, les boBines, les ca s, les trous & les
cannelures, les dents coupantgs™&t es flexiblesgafin“d:@liminer tout % présente.
les faire tour Scessaire) t lf& a

- Faire fonctionner les pieces
S difficiles% une brosse de taille

assurer que toutes les fi
ctuer une s@on penda a 15 minutes en utilisant une

nt pour vous

appropriée.
- En option, il est pé

- Nettoyer soigneusement le S canulées et |
; neutre. Suli es instructions des fabricants du
du détergent.

ommage antefieur,a la surface ‘dgQgraver du fait du nettoyage par

ultrasons. x
Effectuer un premier rincage pefdantau moins 3 tes’en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température mprise en t 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination etil'agent nettoyant.

- Actionner toutes | ties mobiles
- Rincer les canula et les mécaniSmi€sfcomplexes.

Répéter les éta% traitement si des résidus visibles persistent.
. Effectuer un ri inal pend oins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minergux impuretés prée ans |'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour

mobiles.

ionker toutes lesgp
er une attentio @ iculiere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
aux articulatio es surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulatiohs au moins trois fois a I'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).

Eliminer I'exces d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

ar elles pelﬁ interférer avec la désinfection et la stérilisation.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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INSPECTION AVANT STERILISATION

» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s'assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.
o Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, telsggue les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté. é
ge

es

i e
er'de maniere

cer tout

o Evaluer les instruments pour vérifier qu'ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fo
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux mech
alésoirs, ainsi qu‘aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. L
approfondie, pour vérifier leur usure, leur af'futage leur tude et leur corrosio
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est réché, flss ti ou défor
quelconque autre maniere.
- En passant un chiffon en coton sur le tr@nchént, il est possible @ tetter des gbr s'et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquageV elles de ref Remplacer osmf qui est
illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter I¢ yge des instru ts Ion les bes arantir un
fonctionnement correct avant ega la stérilis

e La lubrification (« lait pour i ts ») peut au durée de vi s mstruments
chirurgicaux. Ne pas utilise iflants a bas ilicane, d’huile o raisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a I , Iser uniquer@n ubrifiantéasbase d'eau, destiné aux instruments
chlrurglcaux et aune t ) t&

le lubrifia formément aux instructions du
st necessal
ent du systeme.

i autoclave x tion dynamique de I'air (pré-vide).
lacément de gravité Réest pas recommandée.
ation immé (éclair) n'est pas recommandée.
aximale dusstéfilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
e

plusieurs ensé& ou dispositifs.
. Ne pas emp % teneurs, c& ourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
r

STERILISATION

e Effectuer la stérilisation a
- La stérilisation av
- La stérilisation
o Veiller a ce que harg

uctions du bricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalonnage,
Ia mai en tlnue sont corrects.
artlcles stenli roidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et condensatlon
e Suivre les d|rect|ves en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systéme.

Important :

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et dormfgdans
le tableau.

L 4

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Conditionnement! : Dans un emballa
To;emper:_at_ure 132°C
d’exposition :

Durée d’exposition :

4 minute

Durée de séchage :

Systéme de plaques de co#

Numeéros de piec : Base : 007/
i age” Couve

Enveloppe

Température et durée
d’exposition : inutes

Température et d 134°C
d’exposition? : 3 minutes

P4

Durée de séc

1 Utiliser un er%

présentes ins et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur

ne enveloppe, de'stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
ti
pour la stérilisatio des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

ec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une

D
enveloppe KimGuard KG6R0“@ae-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

e 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 apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L'humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

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

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile
w

Date de péremption é V'S l

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

515

mmunauté européenn

EC |REP/| | Représentant agrééida n européenne 5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

c € accompagné d

uméro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'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.

L 2
DESCRIZIONE \
Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed di placca ossea per estiemita inferiori, il

sistema Polarus® di placca di fissaggio dell'omero prossimal sistema congruente ossee per la
sioni e osteo e

scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di
Q Q 2

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema congruente di placca ossea Acumed co ndegplacche, viti e'g sori progeftati rantire il
fissaggio durante fratture, fusioni e osteoto di cla a, omero, , metacar, x rso,

malleolo, tibia e fibula. Il sistema di plac pef estremita j riAcumed co acche, viti e
accessori progettati per fissare fratture eotomie a di falangi, , tarso, fibula e

tibia. Il sistema Acumed® di blocco del prossimale P omprende p, e,Witi e accessori
progettati per I'omero. Il sistema £0n Acumed di p ossee per s elindicato per il fissaggio
di fratture, fusioni e osteotomie capola.
CONTROINDICAZIO] @;‘

Infezioni in atto ¢ @

Sepsi ¢ @

' osteopor&
a Qi eriali

Scarsa quantita o qualita del tes
o di seguirgle’i @ azioni terapeutiche post-operatorie

Tessuto osseo molle o sensibili
Pazienti non disposti a 0 noq.i
rogettati per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
le cervicale@ca o lombare.
. \a
AVVERTENZE & ZIONI \
Avverte 3
N

o Iltratt nte o I’imp'anQ&bero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

Questi dispositivi non sono
(peduncoli) della colonna

imp , @ causa
- Fissazione alle allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dellimpianto durante l'intervento
chirurgico

- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se l'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.
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e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:
¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte gl& di
I

autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confeziope,r x
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e lagpulizia dell'impianto in&egnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acu
Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scade i

del dispositivo.
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesat iché i di ifViyhanpo dimension;
critiche che non possono essere ripristinate u stato cons

o Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché *bbero infl
sterilizzazione a vapore. %
i IChette, poiché qu potrebbe

¢ Non ostruire i fori della custodia o de
influire negativamente sulla penetraz | vapore e rilizzazione.
e Viti, punte, fili di Kirschner, fi I enti da ta ispositivi simili sdno essere affilati.
Osservare le procedure ospedali€re, lle linee guida iche e/o le norme geverhative per la
manipolazione e lo sm@ tti dei dispositi lienti. \
EFFETTI INDESID @' 6
I possibili effetti in ati inclu L4 < g ,
¢ Dolore, fastidio o sensazioni an anni ai nervij &; uti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o guari inadeguatagdoviit presenza di un impianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'impianto a ca ita eccessivay.c prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessiva esércitata sull'impiant® durante I'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allent ell'impiant

¢ Sensibilita ai metalli, reazidne istologi a 0 reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto i ateriale estraneg. ultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

(Dichiarazi% bilita ai m% 'indirizzo www.acumed.net/ifu.
2

TECNICHE.CHIRURGICH K
Acumed fo eunaop chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


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 I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento

proposto
Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in 0
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autor

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA M TICA
Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza i risonanza . Per magglorl
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acum the MR E nt” (Impla umed

in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo w net/lfu

trattamento.

DURATA
e La durata degli strumenti riutilizzabili w dallutili i
Valutare I'idoneita degli strumenti abili durante l'isp@zi i pre-sterilizzazi
e Le parti sterili possono esser - o alla datéca nza mdmt%t
STERILITA gg
ono essere rili o non

e Gliimpianti e gli s

e indicato sull’etichetta.
e [ dispositivi non g € essere sterili rima dell’'us
o [ dispositivi acqui cevuti sterili ?no ;ca i esposti a minima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per raggiungére un livello di smurezz& a di 10°®,

N

e Gliim nt% alizzati in titanio mercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
norma ASTM F136.

|2|one [ i impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Statemen ¢ azione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

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

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


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

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione 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 corp@reo
totale, di carichi o a eccessiva attivita. Q
Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumenta e’
allentamento o migrazione.

Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ec pi ature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un seco momento. Fare r|fe la tecnica
chirurgica.

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non .
Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare po a cau amento. Q
cambiamento di colore non influisce sull i i iimpianti. %

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a téle s
e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare itazioni eccessi ch 0SSONO Ca
malfunzionamento. :

MATERIALI \
Gli strumenti sono rez ‘ I tipi di titanio, o} mosmdab%mlnlo silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZABILI e MONOUSO @
¢ Gli strumenti sono da intende t|||zzab|I| on siano identificati sull’etichetta come
MOoNOoUSO.
e Gli strumenti monouso 0 essere sm ut|I|zzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

Non riutilizzare trumenti mon |o potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contammazmﬁ |ata
ti

tilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

Gli strumen ili devono
proce &r i essere ric |2|o
Gli str |zzab|I| us tato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire

am nte qu nto riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
nti riutilizz zialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

e 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
I'uso.

o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondi ento deve esseré
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati vi di protezi
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE
e Eseguire prontamente le fasi%izionamento @
i i impiant icare che ng ntaminati sangue o tessuti e, in tal caso,
irli. icond 2 impianto ¢ ato.
° i : 2|l0 strumenta ridu 0 al minimo i tto con soluzioni contenenti iodio,

¢
dizzato de% ti in alluminio evitando il contatto con

are la CFGSQ@I&] € massimizzare

se contenti o di sodio o idrossido di sodio.

. i izi [ innetalli anod usare lo sbiadimento dei colori, ma ci6 non
influi [ ispositivo. ’\

e Evitare di utilizzare det i contenenti di in'guanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione). é

o [ detergenti e la contaminazione a base di proteine.

ru roduttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
, il tempo posizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

en tici sono adatti jOgli
- Utilizzare u ente enzi a neutro.
- Utilizzar a seluzione poco@na per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
o i %ente le ist ni de
a

o i i potenzia taminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati O%iutilizzati. 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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¢ Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE 0
1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la con@e

superficiale evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione oaco Q sione per ridurre

A

al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere a eterge di entraréyj
LaSC|are in |mmer5|one per almeno dieci (1 i

0 con tutte le e CI
uttl i detr% %

ide per rimu@yere
i bero danneggiar superﬂae
mente im ridurre al

ouh

7.
strument ti se smontabili.
one deterg aree di difficile accesso,
nnulazi fori ciechi, scanalature, denti
inacce55|b
troflnano per garantire che tutte
i lat€ e le are ragglungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate
- E possibile inoltre sonic i stftumenti er ut| utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a . Seguire i del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasu@ni.
Importante: danni supe precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
uItra’s i
8. Eseguire un isciacquo inizialetper atmeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

ra compresa tr C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

10. Eseguire un risciacquo fimale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
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 pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi

possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE N &0

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi ¢ % iZi
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso. \

- Ritrattare uno strumento non pulito.
@I, come incisioni,

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulit
no danni
- - - ’
eccanismi di

Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare
itrapano e agli

falutarli criti per

0 COrrosi. || |re qualsiasi % to che non

ente di ingrandi
me siano 55 schegglate arrotolate oin

ong sulle lame ¢ rilevare ¢ faC|I|ta scheggiature e

Valutare che gli strumenti funzionino corretta
collegamento. Prestare particolare attenzion
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I
verificare che siano affilati, diritti e non 0 usu
funzioni come previsto.
Ispezionare tutte le superfici taglie
- Sostituire uno strumento
altro modo deformate.
- Strofinando un panng
incrinature.
Verificare la leggibilita ditt ; marcatur d| riferim Sostituire qualsiasi dispositivo su
Cui queste non sig i
Riparare, sostitui vetere la pulizia d rument| ario per garantire il corretto
funzionamento primasdiprocedere erlﬂzzazmne

La lubrificazione (con soluzione i e) puo aum durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a ba i ne, olio 0 @ - |che interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubri a base |nato all'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore._Utiliz il Iubrlﬁcante come ndlcato dal produttore. Utilizzare acqua

pretrattata in caso di di

Rifornire complw
L 2

assoi e i cont del sistema.

STERI LIZQ\Z

Eseg ex zzazione uti zando un‘autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
consiglia la ter e a spostamento di gravita.

onsiglia la one immediata (flash).

A55|curar5| di non su re ! limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

dispositivi.

Non impilare i contenitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

I'asciugatura.

Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una

calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
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e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicur@
*

Importante: \0
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti second@lo queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.
i sono correttarr@lloggiati secondo i

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i

codici custodia Acumed identificati nella tabell

Codici custodia:

Condizione!:

Temperatura di
esposizione:

A

4 minuti

134°C
3 minuti

30 minuti

Tempo di asciugatura:

1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2 1 dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.


http://www.acumed.net/ifu
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* | a sterilizzazione €& stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.

- L'umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.

*
¢ Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiame to\\c zare il

prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. @




° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 92

Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
=

Data di scadenza

O

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |REP/| | Rappresentante aut jorte Europea ! 5.1.2
577

5.11

@ 513

Data di produzione

MD
el
]
@
®

5.2.6
Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
ilizza il sistema di&ste del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
essa

Rx On . ione: la legg derale c.iegll Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un US. 21 CFR 801109
ico o su pre: e medica.
- Il reticolo registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Beinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

N

L 2
BESKRIVELSE \{)
Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemetyRolakus® Locking
S

Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinpl r og
ekstrautstyr er konstruert for & gi feste for frakturer, fusjo osteotomier.

L 2
INDIKASJONER FOR BRUK Q

Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfatter r, zr dasi i ed
brudd, fusjoner og osteotomier i clavicula, humerus, s, ulna, m g j\s, tibia og
fibula. Acumed Lower Extremity Bone Plate Wmfatter p | i er designet for
falanger, metatarsaler, tarsaler fibula, o@ noklene. Acu i [ Humeral-
systemet omfatter plater, skruer og ekstka konstruert .

Plate system gir feste under fraktdrer 3r og osteotomi . :

KONTRAINDIKASJONE O \
aktiv eller late ] @ 6

sepsis
utilstrekkelig b gde eller -
blgtvev eller materialoverfgls
pasienter som ikke vil eller.

t, 8steopor
@ instruksjo&stoperativ behandling
I

rus fast eIIerN posterior elementer (pedikler) pa cervikal,

ADVARSLER OG'F OLDSREG Q
Advarsel: o %
e Resul tx& andlingen ﬁimplantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

nn

Disse anordningene er ikke m
thorakal- eller lumbal ryggr

iksering o ’ing
- belastning, f.eKs:¥geldstning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning p& grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppstd hvis pasienten ikke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.
o Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
o Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet nér det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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o 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.
o Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p3 emballasje

kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.
o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pd produktetiketten. . &
iKte s

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pIutseX\

r som ikke

falge av tidligere belastning.
e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og ge&
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, dagj
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for ek: el tiketter, dalde nhaenn
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.
e N

ive
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, trumenter og lig e epheter kan pe.

Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer ogféller pasjonalt regel riktig héﬁ

kassering av skarpe gjenstander. V @ 6
BIVIRKNINGER K
Mulige bivirkninger inkluderef: h @

e Smerter, ubehag eller u al fglelse, nerve- e sskade, bei vevsnekrose,

beinresorpsjon eller u ig tilheling pga. lantat eller kir@rgisk traume.
elastnin% ndig tilheling eller for stor kraft

e rester kan pavirke’dainpsteriliseringen.

e Implantatbrudd pd.g
som utgves pd i et Under innsetting. asjon og/ell ing av implantatet kan forekomme.

e Metalloverfglsomig ologiske eller‘allergiske reaksjon '= err€aksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fremfffed materiale. kumentet < sitivity Statement» (Erklaering om

metallfglsomhet) pd www.acum : 2
OPERASJONSTEKNIKK \
Acumed kan vise til flere Jonsteknikker ikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

operasjonsteknikl@rwpw. umed.met
Viktig: Beskrivel N erasjonsmgkah inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
L 2 K
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foresltte 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 - SIKKERHETSINFORMASJION @
Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om i,dokumentet <<Acu® nts in the MR

Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www ifu. Q

S i:g og beﬁxQ
2

resienten steril usterile. Dette %itt pa produktetiketten.
ruk.

sterile, har foren m ose pa 25,0 kGy gammastraling for
rad for steri 106, é
R\,

e Sterile deler kan implanteres frem til

LEVETID
o Instrumenter til flergangsbruk har en levetid sond pavifkes av bruk
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekk%r!ql r steriliseri@
t ikette

STERILITET

e Implantater og instrume
e Usterile enheter skal s
e Enheter som kjgpes 0g ¢

4 oppnd en mins % -

IMPLANTATER
MATERIALER @
o Implantatenee%av kommer n iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e lLes dokumentex | Sensitivi mént» (Erkleering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
den kjemiske s nsetningen av metallimplantater fra Acumed.

for infoma@
ENGN@ Q&
e Implantater er kun ti sbruk, slik det er angitt pa etiketten.

o 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.
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VIKTIG

e Operatgren ma veaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

o 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 Igsn % er.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. H tatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere%itispunk®svikte. Se

beskrevet operasjonsteknikk.
e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, sk S sammen. Q
e Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for 3 fosfiindrestr konsentr@ e som kan fgre til
L 2

Jlifgen de ytset Qenne

implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmussét.
e Fargen pa anodiserte implantater kan endre id pd grunn av b
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske ege ne til impl e

\/

MATERIALER

Instrumentene er lage er av titan,@glél, aluminim,Ssilikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK O ANGSBR ¢ @
e Instrumentene er til flergangsbr mindre de M pad produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
| kastes etterb\ n enkelt pasient under én prosedyre.

e Instrumenter til engangsb
e Instrumenter til engan skal ikke gjenbrukes,da dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

for bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far

e Instrumenter til*flergangsbruk er kun
de ma behandles.
o Instrumen% ngsbruk (b% t bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.

Iergangsbr\{al es ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

e lergangsbr

atier (TSE) sk@
VIKTIG s\

o Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for 8 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

e Neer bruksstedet: Tark bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
4 behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles s3 snart som mulig
etter bruk.

e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

om potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
handles for gjenbruk.
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Kontaminerte instrumenter m3 hndteres 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 eg
oppleaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG

utvikling og sikker og e

Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & be bevekst o effekten av
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert m lod @ller vev. Implantateng skal kastes v

kontaminering. Kontaminerte implantater sk ehandles. 'S

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ min e kentakten med @ inger som\ er ]Od
ved 3 unngd

kontakt med opplgsninger pa < 4 - 1

natriumhydroksid

klor og saltvann eller andre metallsalter.

strument |n|um kan

peS|eIt mneholder na onat eller
Gjentatt behandling av anodiger ~ aller kan fgre ti ene falmer, détte pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.
Unnga rengjgringsmid| i Ider aldehydler,

Skader pa det beskyttende anodisering
ike kan denatu og koagulere proteiner

(fiksering).
Enzymatiske vas dt egnet til protelnbas |ner|ng
- Bruk et pH-ng zymatisk vas em|d
- Bruk en lavtsk pde Igsning, t emheten er sy rengjgringen.

Fglg produsentens anvisninger ngye et gJeIder S ppbevaring, blandingsforhold,

vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftnj sering av rengjgringsmidler.
Enheter som potensielt er kon ert med o pongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke behandllng;M nene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syke prosedyrer tningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasse heter som %re kontaminert med TSE-smittestoffer.
Nyttevann: 5 ormasjon iAAN%T d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fr n, men ki ve Yiterligere behandling f@r bruk.

N 34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

Kritisk va ormas;on [
beha et sveert I organ og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet 0gsd ang onale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

k av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

* Associdtienifor the Ad\& of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for d fremme
ssing

(Water for the reproce

f medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGI@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk oppl@sning* til de er helt dekket for &
minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla

&eller

W

La delene ligge i minst ti (10) minutter.
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Ru
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar r helt nedsenket i o ingen, for a
minimere sprut.

7. Noen instrumenter md handteres pa en spesiell ma
- Alle deler pé instrumentene skal veere Igsnetdinder rengjgring. Instr@e skal ren
demontert hvis de har en slik utforming.
j er,

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig gellge omrader ntaktflater, f]
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksi , for 3 sk ss som si
- Betjen og roter bevegelige deler ( beho nder skrub or & S|kre
kriker og kroker.

ouh

- Rengjgr rgrformede og vans : hJeIp av en passende
stgrrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd {104 ' . get rengjor ng for ultralyd med
ngytral pH. Falg in eng for produs tralydmas g vaskemiddelet.

skader kan forveégresved rengJQir med ultralyd.
ed rent og %mevann i turomrdde pd 25 °C til 35 °C (77

nta ring og re |dIer

mer.
9. Gjenta tidligere behandlingstgi et fortsatt x rester av smuss.
10. Skyll til slutt i minst 1 min ritisk van rt mineraler og andre urenheter som finnes i

nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukes t skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle bevegeh eler. %
- Veer sp@&merksom p hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom

- Skyll'i alle rgr og kompleks

tilstaten
Rgr o e skal skylles re ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
FJer uktighet fr nstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, loffi klut.
12 a instku tene t;ark Eventuell fuktighet kan péwrke steriliseringen, og enhetene kan vaere
r tarkeperi

* Manuell rengjgring ble valider ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjaring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekkerqBytt ut
alle enheter som er bergrt. Q
¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi ed
t gye
skal, m3

drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av impl
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer
byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, hakKete,"Sprukket, avrun@@ deformert pa

andre mater. ¢
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettereg@ oppdage hakk og kker.
e Kontroller at alle markeringer og referanseskdlaer€r leselige. Bytt u tef der det;e i * Ses.
o Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller a nytt ett r a sikre a ngerer som

smgremidler, olje eller fett, da slike

@ nvirkning pa sterilisering. Br n Vannbaserte

smgremidler som er beregnet K paKirurgiske i efter og med ilisering. Bruk

smgremiddelet etter anvisninger rodusenten. @ vann hvisﬁ hov for fortynning.
dere.

de skal, fgr steriliseringen kan fortsette.
e Smgring («instrumentmelk») kan g 2 kirurgisk nter. Ikke& llikonbaserte

o Etterfyll systembrettene e

O
78
5



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 100

STERILISERING

o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.

e Beholderne m3 ikke stables. Dette kan forhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavir %n.

¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kalibrerin br&
regelmessig vedlikehold. \c

¢ De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette ndtere
dem pé en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. A 1 ST79:2017*. @
i r & frem

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation ) (Organisdsj
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk tekmnologiyOmfattende,veile
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehep&ivesguide to steam stefili atign and sterili nce in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlingto . .

R e

¢ Fglgende tabell viser minimumspara
sterilitetssikringsniva pa 10 for sy:

Viktig: @
- Steriliseringsparameter un gyldige for @m er reng%en old til disse
instruksjonene og 4; : 1 !
- Steriliseringspara ene er riktigplassert i Acumed-beholderen i

eterne gjelder kun i
henhold til anditt i tabellen.
L 2

‘> = "
Ekspoae&stid:
Torketi minutter
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Albueplatesystem:
Parametere for dampsterilisering med forvakuum
Delenumre Base: 80-1007
oppbevaringskasse: Lokk til kasse: 80-1006
Tilstand': Innpakket
Eksponeringstemperatur | 132°C \
og -tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur | 134°C \
og -tid%: 3 minutter
Torketid: 30 minutter

samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd wiv. ed.net/ifu for sterili 9hi Aesculap® sgtive
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstithpd 18 minutter ved 134 @ %
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk msco 302 atic- sterlllsat rvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpa

KONTROLL ETTER STER
eller oppbe e er helt
ganismer ov
¢ eIIer lukkedegprod r etter st an svekke den sterile barrieren.

o Sterile enheter skal ik
kafiter. 9@
skader. Pr al ikke brukes hvis den sterile barrieren

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som eg€gnet for syl anbefalt I"disse 'nstrudQ

- Fukt bldrar

- Fukt pd innpa

- Fukt kan f(ar s

e Kontroller den sterile barrieren f
er brutt.
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato ®

REF Katalognummer

LOT Partikode 5.1.5

EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2

5.7.7
® 5.1.1

@ 513

Produksjonsdato

Skal ikke resterilisgre 5.2.6
® Skal ikke 5.4.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
. 5.2.8
emballasjen er skadet
tig: Foderal lovgUSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merking
som er ansvarli

samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQ@F. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
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.

L 2
BESCHRIJVING \
Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed botplaatsystegm voor de lagere extremiteiten, Polarus®

vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapuyla congruent botplaats n botplaten,
schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien i fracturen, fu of losteotomieen.

L 2
INDICATIES VOOR GEBRUIK ‘Q Q
Het Acumed congruent botplaatsysteem omvat pla S even en acc @ die voor%i tie
tijdens breuken, fusies en osteotomieén voorglavicul merus, ra d, metacar ' dtarsalia,
malleolus, tibia en fibula. Het Acumed botplaatsSyst voor de | extremiteiten aten,
schroeven en accessoires die voorzien i ti ies en osteotorfileé r de falangeale,

. ns fractur
metatarsale, tarsale, fibula- en tibia Acumed Pol ergrendele@ aal humeraal

systeem omvat platen, schroevengen gires voor de s. Het Acu apula congruent
botplaatsysteem geeft fixatie tijd acturen, fusies (f steptomieén voc%c ula.

X\
(O\QCO

taat zijn ON cties voor postoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn niet eld voor schrogébeves ing of fixatie aan de posterieure elementen

CONTRA-INDICATIES

Actieve of latente
Sepsis
Onvoldoende botkwantiteit of -
Weke delen of materiaalgevoeli
Patiénten die niet bereid ofani

(pedikels) van de cervica ale of lumb gengraat.

) 4
WAARSCHUW@X VOORZC@TREGELEN

Waarsch W&n
o behandeling kan mislykke het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- iste bevestgi Qm of loskomend implantaat
er-ne

- Belasting, waa lasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
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¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een hevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gelevegd d
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk fiet Schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatug. Raadpleeg het etiketxt instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebrui n

ietgopnieuw. Het ins n plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.
e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen opidat ze keurige a@e en vorme ebbgn
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebyuikt.
ische res e stoomsterilisati Q

e Gebruik geen chemische desinfectiemethode

beinvloeden.

¢ Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvo i J"omdat dit e e invloed
kan hebben op de stoompenetratie en M %

e Schroeven, spijkers, Kirschner-drag 0 ij-i en en soortgelijk pmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de'p dures van het uis, de richtlij de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften o [ gorwerpen op iste manier t R@ gebruiken en
afvoeren. A

NADELIGE GEVOLG Qg) \
Mogelijke nadeligeg an :

¢ Pijn, ongemak of abrié 'ng’en, scha @uwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of ende genezi e aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma.

e Fractuur van het implanta olg van ov%h ctiviteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige zing of overmatige kraeht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. Het im an verschui /of loskomen.

e Metaalgevoeligheid, hi ische reacti ische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van déi ntatie van li svifeemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ % metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

L 2
OPERATI hNIEK K

Acumed biedteen of me technieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze opehatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véor de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde

behandeling.
Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, ga@
\Y

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegd

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een M evingyRaadpleeg
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantatén in e R-omgevipg) op Wyww.acumed.n

meer informatie. - o O
LEVENSDUUR @ %\
ben een leve ur die wordt bei \& or het gebruik en

e Instrumenten voor meervoudig get
de verwerking ervan. Control 0 voor meervoudig

d aan de satie of de instr

gebruik geschikt zijn voor gebru

¢ Steriele onderdelen kun worden geimplante de vervald ie op het etiket wordt
vermeld. % @ \

STERILITEIT
4
e Implantaten en ins enten kun@el steriel alSyai el worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.
voor gebruik w@r esteriliseerd.
chaft en ontwangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van

¢ Niet-steriele instrumenten m
een minimaal steriliteltsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

e Instrumenten die steriel zij
25,0 kGy gammastralin

IMPLANTATEN
| 2
MATERIA m K
e Dei taten zijn @an 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.



http://www.acumed.net/ifu
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

kruisbesmetting kan verhogen.
Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt.
BELANGRIJK @
e

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

implantaat. Gebruj antaat van
met de fysiologischefeidenschappen van

L 2
Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het im;@

de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aa et lichaam tiént en het
stevig worden bevestigd door middel van adequ i 14
Implantaten zijn niet ontworpen om bestand

andere vormen van overmatige belasting of o

an Qe voIIedigeQ
*
Als het verkeerde implantaat wordt gek lanteerd, i \ mogelijk

en of jui
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
Buig het implantaat niet, behalve ,® enindei voor chirurdisc chnieken. Door

het implantaat herhaaldelijk of ove  buigen, kanhetimplantaat ver en in de toekomst

t defect raakt.

defect raken. Houd u aan de rgiseheftechniek.
e Combineer implantaten allee aarvoor bedoeld z
e Bescherm de implantat en en en ink@a spanningsc traties te voorkomen,
n

MATERIALEN <

De instrumente’%x aakt van ve& kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere po

aangezien die ervoor
Voorkom dat ongebrui ntaten vuil wo, .
De kleur van gea % de‘implantaten ka e loop van d eranderen als gevolg van de

herverwerking. Dege kle rverand@eef;geen inv chanische eigenschappen van de

rgen dat het j

implantaten.

\

MEERV G GEBRU& MALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoéeld 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.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.
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¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
¢ In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumeﬁn n

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het e | e
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk@ aar de

herverwerkingsruimte.
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Gebruik de juiste persoonlijk
instrumenten werkt.

opgeleid en de jui &ring hebben.
wanneer u : rantreinigde

appen snel ui om%biéle grz%rken en de doeltreffendheid van de

r ze af wanneer dit het geval is.

ed of weef%
worden h erkt.
eren doo& ig mogelijk in contact te laten komen met
er

oplossingen die jodium, chlgo zoutoplossing e metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat de besche e anodisati van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nigt in coftagt te laten komesmet oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
name als ze nat carbonaat of u oxide bevatten.

e Door geanodi etalen herhdaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter gee@ op de werking

¢ Kijk of de implantaten zijn besm
Verontreinigde implantaten
e Voorkom dat de instrumen

et instrument.
igingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren

en zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
ischPfeinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossingdie niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
¢ Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
e Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
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de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

¢ Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocol
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor d a g van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen ( fo
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

nd koud, water om stlﬁumng op hQ

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig g

3. Doe de vervuilde instrumenten in een € matis oplossmg t ze volledig rgedompeld
om verneveling van de oplossing toireen m te bepe . %

4. Beweeg alle beweegbare onderdel€ et einigings t alle opperv ontact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) mingte

6. Schrob de instrumenten me z hte borstel Z|chtbare il t verwuderen Gebruik geen
staalborstel of andereg § en, omdat eze oppervlak,kunnen*beschadigen.

- Schrob de instrumer dien mogel e volledi ndergedompeld om verneveling
van de vloej ep’minimum te

7. Bij bepaalde inst n moet u m eI|J enlng ho peciale aandachtspunten:

- Reinig de insthugs lle*onderde ar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als z orpen om% gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal inigingsvlo stige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlak , Spoelen, inde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele onderdelen, al het vastzitte il weg te spoelen.

- Beweeg alle bewe onderdele eer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen lle spleten to@lijk zijn.

- Reinig de %ﬁ)nderdelen atsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
jui i heeft.

juiste afnxr
- Uku inStrumenten even 0 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
rx one reinigigigsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de

t van de ul einiger en het reinigingsmiddel.
ngrijk: a rvlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stro
oppervlak te verminderen.

g

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.
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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
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend d

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrume
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcK\N

week- en reinigingsmiddel.
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISAT @

L 4
¢ Bekijk alle instrumenten onder normale verlichtigtg om té¢ontrolere schoon zijn. @d
op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoonZin.

- Vervang instrumenten die niet kun WOr: gerelnlgd
e Controleer de implantaten en instrups ade aan Iak zoals i n krassen en
scheuren. Vervang instrumenten d schadigd.
e Beoordeel of de instrumenten r voor gebrui g alle onde

zymatisch

verbindingsmechanismen. Let'vo nelijk op de inbr en, boortJe s en instrumenten die
worden gebruikt om te snijd implantaten |n ngen. Control auwkeurlg op slijtage,
scherpte, rechtheid e i ang instru ent ie nlet en zoals bedoeld.
¢ Bekijk alle snijranden o vergrootgl
- Vervang he Is de snljka ebarsten op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met oenen doelg g?de rand @e kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringe ntleschal zun Vervang het instrument als dit niet
het geval is.
e Repareer, vervang en/of reini mstrumenten i nod|g opnieuw om er zeker van te zijn dat ze

goed werken voordat.u rgaat met d ilisatie.
e U kunt smeermiddel g iken om de le ddur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik

geen smeermid n op basis van of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen x iddel op sis'voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie bruik het smeerfmiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
wate I peermiddel m@et worden verdund.

e Vul de trays en br&olledig bij.
STERILISATIE &

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)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.
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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.

¢ Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vogQsuitgang,van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assuragcey
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. a\

ealth

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters djezijnggevalideerd* om e@
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.
Belangrijk:

Q ¢
- De sterilisatieparameters gelden alleen strumenten die s fleze ins@uct@-\

gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn allee ssing als de enten op defjti anier
e onderd s dieind

worden bewaard in de Acume { rden

genoemd.




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 111

Plaatsysteem elleboog:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-1006

opbergkist: Kistdeksel: 80-1007

Conditie!: Verpakt

Blootstellingstemperatuur | 132°C \
en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 134°C »
en -tijd% 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten

1 Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overe

L 4
sparametersdig imdeze
hriften. Raagples 4@ op

www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatl satiebakken. \
2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedure 18 minuten worden bl st@ld aan 134 °C. 6
* De sterilisatie is gevalideerd met beh 2efWSTERIS A acamatic-
prevaculimsterilisatieapparaat en een c d KC600 On sterlllsatleW|
INSPECTIE NA DE STERI Q
e Bewaar of gebruik de st nog niet M]n.
- Vocht zorgt nen overl
- De steriele als er na ilisatie vocht achterblijft op de verpakte

producten.

- Vocht kan ervoor zorgen d

e Controleer de steriele barrier
is aangetast.

a corrodeert& e randen bot worden.
ekefien van sch uik het product niet als de steriele barriere

%

4

©)
A\ s\O\


http://www.acumed.net/ifu

@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 112

Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
=

Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

515

schap/Europese Unie 5.1.2

577
5.1.1
@ 513

5.2.6

® [ [ @ 5.4.2
@ jot ¢ i adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

5.2.8

olgens de Amerika derale wetgeving mag dit instrument alleen worden

ht door of in racht van een arts. U.S. 21 CFR 801109

eerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

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 Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

L 2
DESCRICAO \
As placas dsseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa 6ssea congruente Acumed, Sistema de placa

Ossea da extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa uifieral proximal de blo us®, Sistema
de placa dssea congruente da omoplata da Acumed sdo ¢ idos para assegurar agao das fracturas,

fusOes ou osteotomias. Q Q .
INDICACOES PARA UTILIZACAO * * Q

O sistema da placa dssea congruente Acumedi s, parafus orios con % ra
fornecer a fixagao durante fracturas, fusde i i Jmero, radio : acarpo,
metatarso, maléolo, tibia e perdnio. A ) midade inferi®k da med inclui
placas, parafusos e acessorios desenhaé ir a fi as fractura e osteotomatias

para as falanges, metatarsicos, t
bloqueio Polarus® da Acumed in
placa dssea congruente da
da omoplata.

istema calumeral proximal de
adas, parafusos essérios concehidos\para o Umero. A Sistema de
cumed as@ ixacao durante uras, fusdes e osteotomias

CONTRAINDICAGO . @
Infegdo ativa ou latente \
Sépsis

Quantidade ou qualidade i e de 0sso, Gsteq se

u sensibilidade nateriais

Sensibilidade nos tecido
Pacientes que nao estej ispostos ou incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pos-

operatdrios
Estes aparelhos & %destinado ligagao de parafusos ou fixagao dos elementos posteriores
(pediculos) da ¢ ‘At acico e co& bar.

<

ADVERTENCIAS E PRECA &
Adverténcia:
¢ O tratamento ou implanté& pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

- Fixacao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexao inadequada do implante durante a cirurgia
- ConcentragOes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva

¢ A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo uniao

ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo sequir as instrucdes de cuidados
poOs-operatorios.
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e Em consequéncia de trauma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcao e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:
e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um mé icenca.
¢ Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a emb e sido

danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do |mplante nao es arantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor
Nao utilize o produto estéril apds a data de validade.
Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo U
consequéncia de tensdes anteriores.
¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que es
nao podem ser restauradas apds o instrumen
e Nao utilize métodos de desinfecao quimi
S, por exemplo,eom ethuetas ode afetar

esterilizacao a vapor.
O D
0 aspetiva esteriliza a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou g
negativamente a penetragao do va
e Parafusos, tachas, fios Kirschider, f guia, instrumen corte e dispqsitivos emelhantes podem ser
afiados. Respeite 0s proced| spitalares, as\di es clinicas g/otjos Fegulamentos
governamentais para o to e elimi uados %at cortante.

EFEITOS ADVERSO @
Os possiveis efeitos sos inclu ¢

r subltam

ositivos tém dim esg eometrla que
ide utilizado.
que o0s res@ icos pod

¢ Dor, desconforto ou sensagoes is, danos no u nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo dssea ou acao inadeguada 0 a presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.

e Fratura do implante devi atividade excessiva, Carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacao

incompleta ou forca exercida n nte durante a insercao. Pode ocorrer migracao do
implante e/ou xamehto.
o Sen5|b|I|dade‘a al, reacdo hjstol@gicapalérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
|mplantag terial estr&a nsulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaré ensibilida ao I) em www.acumed.net/ifu.

TECN URGICA

A Acumed sugere uma ou ntais Técnicas Cirurgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirargicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacoes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
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ao paciente todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo,
limitagGes, riscos (informagOes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirurgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANCA EM IRM

Os implantes nao foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte Y\&Qgéo

«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. \

VIDA UTIL @

e Os instrumentos de utilizagdo mdultipla tém uma vi que ¢ afetada pel@géo, manu t&e
processamento. Avalie a aptiddo dos instrumepfos de utilizacao multipla durante a inspega 5
esterilizacao. ¢  Z 6

e As pegas estéreis podem ser implantada% e validade o rotulo. \

ESTERILIDADE

e Os implantes e instrumentos m rnecidos estérel§,ou ndo estér is@yrme indicado no
rétulo. s

e Os dispositivos ndo esté ev; er esteriliza@lo da utilizacao.

e Os dispositivos adquiri bidos estérej expostos a%ose minima de radiagdo gama de

inimo de g% e esterilida% 6

25,0 kGy para ob
2

MATERIAIS

¢ Os implantes sao fei titanio comerc@te puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
STM F136.

liga de titénio’e onformidade c
e Consulte o nos mento « ensttivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)
em www.a edWet/ifu para a icdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTIL@ICA d
e Os implantes destin& nas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

o Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

¢ Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.
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¢ As dimensodes 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.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

¢ A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetlda ou ex
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirlrgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

¢ Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitar concentragoes de tensao, o qu p sultar
em falhas.
Evite que os implantes nao utilizados fiqguem sujos.

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao Iongo 0 evndo ao proc nto Esta

mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecani

2

MATERIAIS g
Os instrumentos sao fabricados a ir i0, ago ino uminio, si |<@ tros polimeros de
varios graus médicos.
CAO U
-se a utilizagdo m a, exceto

UTILIZAGAO MULTIP

¢ Os instrumentos cados no rétulo como sendo de
apenas de utiliza ~ .

¢ Os instrumentos de utl |zagao ani am sea eI| pos a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento!

¢ Nao reutilize os instrumentos ilizacdo Un e aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada. \

e Os instrumentos de utili multipla destinam-se‘apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento necessitare rocessamento.

e Os |nstrumen 0 utiliza ao mul
Substitua |me te qualqu
tornar inad

e Osin s e utlllzaga t|p otencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongifo ansmissiv T) ndo devem ser processados para reutilizagao.

), como brocas e mandris, tém uma vida Gtil limitada.
nto de utilizacao multipla se o respetivo desempenho se
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacao.
e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina. Q
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de toi\' es

nao utilizados.

2\

viﬁamenteaqu ados e
dividual adPI)

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo pr mento devem e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize equi ento de

quando trabalhar com dispositivos contaminado

IMPORTANTE

o Execute prontamente os pas
eficacia da esterilizacao
e Inspecione os implant

ocessamentofara

itar o cres@%robiano € maximizar a
rificar se esta @ﬁinados co&ngue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. Na&"Prg mplantes ¢ ados.

e Previna a corrosc rumento minimiza 0 contacto o%igées que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas O sais metalic ¢

¢ Previna danos na camada de anodiz rotetora nogin ntos de aluminio evitando o contacto
com solugoes <4 pH e >9 pH, e ente se e ti m carbonato de sddio ou hidréxido de
sadio.

e O processamento repetid
nao afeta o funcionam

e Evite os agentes de |
(fixagao).

tals anodizacN azer com que as cores se desvanecam, mas tal
o0 dispositivo.
a que contém @:s, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

. 4

e Os detergentg ticos sao a para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize u 9et&ente enzimat H neutro.
ili %ugéo pouco @spum para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
i n %do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
osicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.
itivos poterngial contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao devem ser pracessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas a inativacdo 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.
¢ Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

te as instru
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 Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL ¢ &0

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzi@inagéo

elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas
3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao

A

mente submersos

para minimizar a pulverizacao da solugao. P
4. Acione todas as partes mdveis para permitir o e as as superﬁ&Q
5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez ( i
6. Esfregue os instrumentos utilizando uma esco over to<? itos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou odtgos age i 0N{)erﬁ'cie.
- Sempre que possivel, esfregu i i @ submersos
para minimizar a pulverizagag . {
7. Alguns instrumentos podem exigi dado especial®
- Limpe os instrumentos €o as pegas soltasali

concebidos para ser

e 0S inst%@esmontados se forem

bmergir argas dificeis, com perficieés de contacto, molas,
% entes cor e partes flexiveis para eliminar
ario) eng ga para assegurar que todas as
4

uladas e a%ﬂceis utilizando uma escova de tamanho

Limpe cuidadosamente as
apropriado.
- Opcionalmente, limpeyco assons du @.- 15 minutos utilizando uma solucao nova de

limpeza por ultrassons comp pH neutro. Siga strugdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e d rgente.
Import’a A za por ult @deré agravar danos anteriores na superficie.
8. Efetue umen nto inici te Pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
pﬂblicin de temperatu 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de limpeza

e de age
&odas as pe @
] U

9. Repita 0S passos d mento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamente final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atengao as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes 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.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderao 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.

INSPEGAO PRE-ESTERILIZACAO
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar d a eza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis. .
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos. \
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.

¢ Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar a danos na superficie, C 0ssas,
on S pecas ismos de ligagao.
r

riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetad

e
Preste muita atencao aos transportadores, brocas is strumentosttilizagos para cor ¢
para inserir o implante. Avalie de forma critica s€ estao dastos, afiads ou cofgidos. Substituatodds os

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente.

instrumentos cujo desempenho nao seja adequa 2 . O
¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob amp
- Substitua um instrumento se a areSka cortant€ estiver em, ascada, fis Nu tiver
qualquer outra deformacao. ‘ %
- Passar um pano de algodao s esta pode aj tetar lascas e fissufas.

o Verifique a legibilidade de tod
ilegiveis.

oes e escal réncia. Sub@t 0s 0s dispositivos
mpgza dos insttg tog ‘tonforme n%rio para assegurar o bom

funcionamento antes d "M edémd esterilizaca
e A lubrificagdo («dleo pa @ mentos») ntar a vid dos instrumentos cirurgicos. Nao
utilize lubrificante defsilicone, dleo sa, pois estes i rem com a esterilizagdo a vapor.

Dd
o
esterilizacdao a vap@ ize o lubrifi dé& acordo
elevada pureza se for necessaria. i K

¢ Reponha totalmente os tabuleiro:

ante a base de aguavdestinado a gatili em instrumentos cirlrgicos e com
ngtrucoes do fabricante. Utilize agua de

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizacao comiuma autoclayve'de rémocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esteri por desloca ravidade ndo é recomendada.
- A esterilizaggo utiIizagé%eta (flash) ndo é recomendada.
. ifi % o limite maxim carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios

% ispositivos.
ilhe¥recipientes, pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagem.

@ cante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibragao,
utilizacdo e manutengat inua sao adequadas.

e Os itens esterilizados devém arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensacao.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacao a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que estejam completamente secos.
- Os parametros de esterilizacao sé sao validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. 0
*

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condigao!: Acondicionado

Temperatura de

A 132°C
exposicao:

Tempo de exposicao: 4 minuto

Tempo de secagem:

Temperatura e tempo
exposicao:

Temperatura e te
exposicao?:

Tempo de se

1 Utilize embag volucros de esj
instrucoes com as normas
reC|p|‘nte e izagdo rigidos Aes

a0 compatlvel m a exposicdo durante 18 minutos a 134 °C.

2 0s
*Ae ao foi validdda esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
invélucro Guard KC s Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
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¢ Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.
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Glossario de simbolos

z . EN ISO
Simbolo Descricao
< 15223-1
Consulte as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
Nao estéril
=

Data de validade é V'S l

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
d 5.11
&l Data de fabrico @ 513
N&o reesterilizar 5.2.6
® Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalage ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar s@,0,sistema de esteripdo produto ou a embalagem estiverem 528
etidos
do: A lei federal\dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo Q a registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

do numero de identificacdo do organismo notificado responsével pela avaliagcdo de conformidade.

c € Marcacdo CE de€’conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada
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Bruksanvisning

Benplattesystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o X\
BESKRIVNING

Acumed 6verensstammande benplattesystem, Acumed benplattgsystem for nedre extremitetén och
Polarus® lasande proximala humerala plattsystem med benpléttor, 6verensstamma esystem
or fixering av fraktlér, fusioner eller

med benplattor for skulderblad, skruvar och tillbehdr ar av,
osteotomier. &

Q ‘
ANVANDNINGSINDIKATIONER * .

Acumeds 6verensstammande benplattesystem, inklud plattor, sk tillbehor xo
tillhandahalla fixering vid frakturer, fusiong omier for , 6verarn‘§%§ en,
. st

armbdgsben, metakarpalben, metatarsalben, skenben och va Or nedre
) 0 0 sioner och

extremiteten inkluderar plattor, skr ixering av frak ﬁ'
, ta ula. AcumedgPalérus® lasande proximala
ade for humerus. Acumed

osteotomier for falangben, metats
humerala system inkluderar platto
Overensstammande benplat] é} m erblad gr avse or fixering av frakturer,
fusioner eller osteotomier fG K
KONTRAINDIKATI@
Aktiv eller latent infektion

osteoporc\@

Sepsis

Otillracklig benmangd eller

Mjukvavnads- eller materialka het

Patienter som inte vill e n folja vard ingar efter ingrepp

Dessa enheter ar inte.avsed
element (pediklarf\

. X
VARNIN l\@bRSIKTm@'sATGARDER
Varning; Q
e Behandlingen eller i t kan misslyckas, inklusive pl6tsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastsattning ochyeller 16sg6éring
- Pafrestning, inklusive pafrestning frdn olamplig bdjning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspéfrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det dr mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd
Iakning, utebliven lakning eller ofullstédndig Iakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vdrdanvisningar efter ingrepp.

or skruyfo ller fixering av hals-, brést- eller [andryggradens bakre
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e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pd instrument och vavnadsskada kan intrdffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& réntgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimera Ia'ka
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera S
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se
e Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk.
som ett resultat av tidigare pafrestningar.
e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom des: stru iti geomet som,
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbru
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder effi€rsom kemikalierester pdverka éngst eri %
i etrering

hetsmarkningen.
intraffa ett pIot mstrumentet

o Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex.

an pdverka, ang
och sterilisering negativt.
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, le erktyg och i instrumen % vassa.
- ! I t |

Uppmarksamma sjukhusprocedurerf anvand sriktlinjer r natloneIIa ser for lamplig

00

BIVERKNINGAR
Mojliga biverkningar om
e Smarta, obehag, al kansla, nerv- eII avnadsska@- eller vavnadsnekros,
tt implantat eller pa grund av

benresorption elle acklig laknin av foreko
kirurgiskt trauma.
o Implantatbrott kan intraffa pé g or stor ak ad belastning pa enheten, ofullstdndig

p
Idkning eller for stor kraft pd i tatet vid infori rerlng och/eller 16sgéring av implantat kan
intraffa.
isk e

e Kanslighet mot metall s istologisk, allerg annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter implantati n framma 9 opp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande 0 etaII Ilghet pa M aglimed. net/ifu.

KIRURGISK T
Acumed e eller erra i |ska tekniker for att stddja saker och effektiv anvandning av detta
syste |rurg|s www acumed.net.

Viktigt: Klrurglska tekn nehdlla viktig sékerhetsinformation.
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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 fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\

.,Se var publikatio Implants in
ed net/ifu for m farmation.

o Instrument for flera anvandningar har en hallbaghetstié som péverk

L 4
anvandning, ha @ g och
bearbetning. Beddém instrument for flera@@nvandnig@ar for lam Ufder inspekti yre Sterilisering.

e Sterila delar kan implanteras fram tlld datimet som %érkninge
STERILITET

e Implantat och instrumentkan andahallas antj sterila eller ick%a enligt vad som anges pa
markningen. ’
@ att sterilise ( vandning. x
crgras sterila uts%r en minimi@ ,0 kGy gammastralning for att

o Icke-sterila enheter
sterilitetssakring pd*¥0c.
<@

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljé) pa w

HALLBARHETSTID

e Enheter som kdps
erhdlla en minim

MATERIAL

Implantaten é’t%;:le av komn%;titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

[ ]

e Se vart doku \ | Sensitiv ement” (Meddelande om metallkénslighet) pa
WWW.acym I for informatio den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acuméd. \ {

ENGANGSBRUK s\O

a

e Implantat &r endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pd markningen.

o Ateranvind inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT
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For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Vélj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat &r inte utformade for att téla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan dka risken for 16sgoring eller migrering.

e BOGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller fGr stor

b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. .

Skydda implantat fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer amyesultera i
fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

MATERIAL

Os instrumentos sao fabricados a p
varios graus médicos.

e Instrument for e

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid p ung av bearbetning. @ngbréndring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

O .

0, aco isive Jaluminio, silic®&tros polimeros de

ng pa en enda patient under ett

FLERGANGSBRUK och BRUK x
e Instrument ar avs Br fiérgdngsbruk se annat an% arkningen.
o

VI

uk ar avsedda att eras efter,
enda ingrepp. @
Ateranvand inte instrument for sbruk efterson& Oka riskerna for fel och

korskontamination.
Instrument for flergdngsbr,
innan de kraver bearbetni

ast avsed ndas pa en enda patient och ett enda ingrepp

Instrument for flergd (begransat) . borr och brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instr t for flergan m prestandan blir otillrécklig.

Instrument f&%gsbruk som n ontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati inte bear Or ateranvandning.

Ndra anvandningsstall orka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svéra att bearbeta pd
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som majligt efter
anvandning.

Undvik I&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett sétt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

A g
i NCAR
dafinstriment fran oeh skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instr tfel.
r
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

effektivitet.

L 2
VIKTIGT §
o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera % ens

* Associati

Undersok implantat for tecken pa kontamination av bl
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade impla

avnad och kasse@ om de ar

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim h ande jod, h &
koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiserirfgsskiktet pa aIumlnlu &nt genom

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarski riumkarbon
natriumhydroxid.

Upprepad bearbetning av anodiser an orsaka ; forsvaga padverkar inte
enhetens funktion.

Undvik rengdringsmedel som immeh ehyder efters kan denatu h oagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengéringsmedel ar my€ket lampli vlagsna pro serad kontamination.

- Anvand ett enzymat 1@
- Anvand en |3gskumn
Folj tillverkarens
temperatur, byte'® SS
Enheter som poten
ska inte bearbetas eller dteranva Déssa bearb
av TSE-smittdamnen. Uppmar a Sjukhusproc
bestammelser for [amplig och kassering a
smittamnen.
Offentligt vatten:
vanligtvis kom alt v
att anvanda. ’

enhetens under reng6ring.
rvaring, bla% vattenkvalitet, exponeringstid,
verforbar spongiform encefalopati (TSE)
Isningar ar inte lampliga for inaktivering

vandningsriktlinjer och/eller nationella
eter som kan vara kontaminerade med TSE-

TIR34* vid ning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
m kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt

Kritiskt va MI TIR3 visning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandtat ycket E orga och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
a an aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot oII
or the Adv Q of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom

medicinsk instrumentering)§Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1.

W

ouh

11
12

Skdlj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen

pé ytan.
Kassera eventuellt anvénda instrument avsedda for endast engangsbruk.
Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk |6sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen

for att minimera I6sningsstank.

Ror pé alla rorliga delar for att 1&ta rengéringsmedlet f& kontakt med alla ytor.

BI6tlagg under minst tio (10) minuter. .
%

Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mdjligt naér de ar helt nedsénkta for att minimera_ yat ank.
Vissa instrument kan krdva sérskilt beaktande. Q
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr i en demo de ar utformade
for att demonteras. ? *
- Anvand en vattenstrdle for att floda rengg 0 in i svartiligangligaomraden, t.e
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyl@ri i

delar for att spola ut innesluten smuts.

et hal, sk@rbl@h orliga
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behoWyoch skrttbba for att s@a a att alla N tkomliga.
aFtiligahglida omraden hjalp av imp
f ral

ritt stal

- Rengor kanylerade delar och borste.

- Alternativt lagg i ultraljudsbac ingslésnin k tpHi 10 till
: engdringsl% ch ultraljudsbadet.

rsk ultralj

15 minuter. Folj anvisning orkaren av ul
Viktigt: Eventuell tidigafe ytskada kan 6ka pagrund av % engoring.
Utfor en inledande s i 3 minuter ejt och mjukt kranvatten i temperaturintervallet
25 °C till 35 °C (77 °F °F) for att avl3 tecken pd amination och rengéringsmedel.
- Rorpdalla g

- Spola ur ka @ r och komplexa m ismer. 6
. Upprepa tidigare Bearb€tningssteg nliga kontami @ester férekommer.
. Utfor en slutlig skéljning i mins ed kritiskt& r att avldgsna mineraler och andra

orenheter som finns i kranvaftery Anvand inte ko% gar for slutlig skdljning eftersom de kan

- Ror pd alla rorliga delar. \
- Beakta sarskilt ka gar och blin samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skélj kanyleringa st tre ganger n spruta (volym 1 till 50 ml).
. Avlagsna 6verbli¥en fukt fran ins ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
. L3t instrumen

a ordentli& tuéll fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
den.

* Manuell nN aliderades Med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleangr. &O

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sdkerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte &r rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
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e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.

e Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pé alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam p& paférare, borr och brotschar samt instrument som anvéands for skarning och inféring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

¢ Undersok alla skarande kanter med férstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skéror,véeller
e

pd annat satt &r deformerad.
- Det kan underlatta att upptécka sprickor och skdror om man stryker en bomulls ( n.
e Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar Yasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sékersté&ek drift fore

sterilisering.
urgiska instrumer@énd inte
att stéra a is€ring. Anvand

e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarhetstid
kiselbaserade smdrjmedel, oljor eller fetter eftersomgle
irurgiska instrument ocl med éngs@r@.
nvand kritiskt en onPspadning Ka
gXe

endast ett vattenbaserat smérjmedel for anvéndnifig
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisnifigar.
e Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING V 6
e Utfor sterilisering med en autoklav @ miskt avlagspande, av luft (fbrv@

- Angsterilisering med sj3 ck fekefmmenderas ifite.
menderas int
rids nar flera r och enheter steriliseras.

- Sterilisering fér omedel ndning (snab
rhindra pe%ifn av dnga och hamma torkning.
lamplig irﬁ , kalibrering, anvandning och

e Sakerstall att sterilisato axi lastgrans i
e De steriliserade fokemalen bor tillat Ing till rumstem
hantering och férebygger kondense

I
n

e Stapla inte behdllare p a eftersom
o Se sterilisatortillvepkaren ningar och &a
fortgdende underhall.
: an hantering. Detta mdjliggor saker
e FOlj riktlinjer for aktuell basta in axis, t.ex. 1ST79:2017*.

* Association for the Advance dical Instr (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering nde guide for a rilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvérdsanlaggningar ensive guid@ieam sterilization and sterility assurance in health care

facilities). AAMI ST79:20 lington, VA.
inimiparar@ ar validerade* for att uppnd en nddvéandig
a pd 10'6<sys et.

Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i férvaringslddor frén
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand?: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter \0

Armbagsplateringssystem:

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstdnd!:

Exponeringstemperat
och -tid:

Exponeringstem

och -tid?: \
1 Anvand steriliseri @ ning/omslag oc andri 1llbehér som & %r cykelparametrarna som rekommenderas i

Torktid:
dessa anvisningar o ighet med na bestémmelse @5 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehall

2 Enheterna &r kompatibla med e

ng i 18 minuter vi
* Sterilisering validerades me v fbrvakuum& orn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

steriliseringsomslaget Kim KC600 One@

UNDERSOKNING R STERIL N

eter om de inte &r torra.
anismers Overlevnad.
eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

kan korro Il och goéra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barfigren for tecken pé skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridrsystem

O
Icke-steril
=

Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod 515
EC |[REP 5.1.2
M D 5.7.7
d 5.1.1
&l Tillverkningsdatum 513
Omsterilisera inte 526
@ Qs ez

och se bruksanvisningarna/anvand inte om

@ pro packning &r dventyrad 528

Rx O lnin:t;\l/_zlﬂgks:rftning iu ransar att denna enhet endast far séljas av eller pd U.S. 21 CER 801109

arkorssymbol
Acumed.

CE-markning%®
for det anmalda

gistrerat varumarke som tillhor Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

oOljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
rgan som ar ansvarigt for bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kemik Plagi Sistemleri

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkge dili konusulan lilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polakus®, Kilitlenen
Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi kiriklarda, fi arda’ve

idalar ve aksesu n olusur.

osteotomilerde fiksasyon saglamak igin tasarlanmig kemik
Q .
KULLANIM ENDIKASYONLARI .
Acumed Congruent Kemik Plagi Sisteminde klaviku umérus, radius, u % atakarpal, % I,
malleol, tibia ve fibula kirik, flizyon ve oseotomileri si da fiksasy glamak igin ta IS plaklar,
vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed A Kemik Plag falanks, [, "tarsal, fibula
r

ve tibia kemikleri icin kiriklar, flizyonlar e osteégtomilerde fiks aglamak lzeretasa Is plaklar,
ed Polarus® Kilitlerg imal Hum i humerus icin

vidalar ve aksesuarlarindan olusur. Acu
Q emik Plag Sistemi

tasarlanmis plaklar, vidalar ve aks€sua

lusur. Acu
skapula icin kiriklar, fiizyonlar ve tomilerde fiksaff sadlar.

KONTRAENDIKASY

o Aktif veya gizli e

e Sepsis ¢ @

e Yetersiz miktarda veya kalitede €0poroz \

e Yumusak doku veya materyal

e Ameliyat sonrasi bakim tali takip etme&S n veya edemeyen hastalar
Bu cihazlarin servikal, torasi lomber omurganin terior elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullan aglanmaw@

L 2

UYARILAR VE @ R \
Uyan: ¢

e Tedavi'vey plant, asad sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

- Stres konsantrasyomntiari
- Adirlik kaldirma, yiik kaldirma veya asir aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasididi yiikler arttiginda
basarisizlik olasiligi daha yiiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha yiiksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
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e Bir enstriiman asini yiiklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gérinimint engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima ydpeliktirs

e Ambalaji hasarlysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yelud
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin qunamayablllr H a lari
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtinleri kullanmayin. Cihazetiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayu- riiman, énceki s er| nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalar yeniden keskinlestirm@yn; iazlar enstrQ ullanildiktan ra ggrl
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanma ki yasa alintilar b steri |zasyonu b|||r

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile ; bu, buharl 7z etmesini® syonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilav M‘ne enstru benzer ci | olabilir.
Kesici Grinlerin dogru kullanimi ve astane pr. |ne uygula kI Iarlna ve/veya

devlet diizenlemelerine bakln

YAN ETKILER

Olasi yan etkiler arasin

yer aI|r
o Implantin varI|g| altl travma neder| rahatsmh% normalden farkl hisler, sinir veya
yumusak doku h 3 emikte veya d uda‘n roz, kemi onu veya yetersiz iyilesme.
e Asirl aktivite, cihaz UZ&fine uzun sur yukleme, ivilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta ¢ok fazla glic uygulan Ir ve/veya gevseyebilir.

plant yer degist
e Yabancl bir materyalin implan u nedeniy. t sasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
ed.net/ifu adreSind etal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

materyal reaksiyonu. ww
basvurabilirsiniz.

Bildirimi) adli doktimani

CERRAHI TEKNi Q
Acumed, bLé sisteffin giivenli ve etkilm Ini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.

sinden Cerrahi Tekntklerimize bagvurabilirsiniz.

eknikler dnemii, glivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin wwwieactimed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR da Acumed Impl 1 | yazimiza
bagvurun.
& Q .

KULLANIM OMRU R
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin ] nimdan, uyg @ islemden’ den
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incelem@, esnasi irden fazl 0’(- KtManilabilen \& arin
saglamligini degerlendirin. my é
o Steril parcalar, etikette belirtilen so @ arihine kadar i nte ediIebiIir&
gtte belirtildigi % &n sekilde temin edilebilir.
dan 6nce siefili

@ eti eril veya ilo
@; melidir.
alinan cihazlar, minimum s% vence dizeyini elde etmek lzere

gama |@rg rak|Im|$t|r®

N A

MATERYALLER . x« @
o Implantlar, AS\ e gbre sa@jan veya ASTM F136'ya gore titanyum alagimindan

STERILITE

o Implantlar ve enstriimg
e Steril olmayan cihazla
¢ Steril olarak sati

minimum 25,0 kG

IMPLANTLAR

yapilmaktadir
e Acum plantlariningkimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement™(Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM &

o Implantlar, etikette belirtildigi lizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yéntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiriinii ve boyutunu segcin.

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlanmamistir.
¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olax
e

artirabilir. .
¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bilkmeyin. Tekrarl bir sekilde veya a %
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. C& ide bakin.

 Implantlar, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir araéla kullanin.

e Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini 6n gin. implantlari giz@ ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

L 4
¢ Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyl an icihde degisebilir. B&egisimi i @?In
mekanik ozelliklerini etkilemez. ¢ * 6

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

c%) N
Enstriimanlar; gesitli diizeyl€rde kit m, paslanma@, aliminyu

kullanilarak tretilmektedi

@(on ve diger polimerler

BIRDEN FAZLA KUL ve TEK NiM
e Enstrimanlar, etikette yalnizca nimlik oldug &medicji surece birden fazla kez

kullanilabilecek sekilde tasarl
e Tek kullanimlik enstriima
e Tek kullanimlik enstri
e Birden fazla kullanim

Ir.
Ir islem sm‘%%ir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

yeniden kull ayin;%u, basarisizlik ve ¢capraz bulagma riskini artirabilir.
anlar, yaln%k bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak Uze&ga Istir.
e Matkaplar ver r gibi birde kezy(sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirl bir kullanim émrt
vardir. Perfi %I yetersiz I&Q&munda birden fazla kullanimli enstriimanlar derhal
degisti %
si ensefalopati

BulasiG\ s

nlar yenidep k
ONEMLI eg\

e Enstriimanda basarisiziga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.

¢ Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimki{in olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

(TSE) ajanlari bulagmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
Uzere islenmemelidir.
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Kirli enstriimanlan kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.

ISLEME

ONEMLI

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye oImaI|d|r
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. \

Mikrobiyal biyumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon ig i ijitigini mal&ye glkarmak icin

isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin. .
Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip Igini inceleyin ve smigsa bu m* N
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari ig soligsyonlarla te ' za indir @-ﬂanda

araliginda olan sollisyonlarla tema umanlar uzer ek uyucu

anotlama katmaninda hasari 6nleyi
enmesi ren olmasina n: |I|r ancak bu cihazin
i rn fiksasy al er iceren temizlik

Anotlanmis metallerin tekrarl
islevini etkilemez.
ek icin idea K
kullanin.
m alitesi, maruziyet siiresi, sicaklig,

Proteinlerin dogasini -'
ir sekilde takip edin.

Ima olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
nlarinin etkisizlestirilmesi igin uygun degildir.
hazIa n dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygu | vuzIarlna Vi devlet dizenlemelerine bakin.

Kullanma syyti¢Kullanma suyu % tendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik

aginmayi Gnleyin.
Ozellikle sodyum karbonat veya sod -- |gerenler o; e, pH diiz e >9

Bulasici siingerimsi ensefal
yeniden kullaniimamalidir.

kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi

olarak §ebeke sluk suyu

gerekebilir. x

Kritik Su; u kuIIanm stendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
iSki U/ml'nin 't a endotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik icerige

lusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

lusal farmakor;
elirtilmis
* 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 TEMIiZLEME

1.

W

ouh

. Kullanma suyunda bulu

Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlegtirin.
Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Onemli: Y

25°C ila 35°C (
dakika boyunca il
- BUtdn hareketli pargalarl G
- Kanulasyon ve karmasi
Hala goérlnilrde kalinti var;

Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari n\
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, mimkinsgfenstrimanlari tamam atinlmig
durumdayken firgalayin. @
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis hald . Ayrilabilir s@sarlanmls
enstrimanlar demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek igin conta yuz
kesme digleri ve esnek parcalar gibi zorlu
- TUm girintilere erisilebilmesi ici Vrgalarl cal |rgalama S a)(gerekirse)
dondurdn. &
- Kandl bulunan pargalari ir flrga yard katli bir sekilde
temizleyin.
- Temiz, pH bak|m|n n NOtr bi olusyonu k rak 10 ila 15 dakikahgina
iniZ."Yltrasonik te Iey i ve deterjanylireticisifiin talimatlarini takip edin.
ceklestirin v, rive temizlik maddesi kalintilarini giderin.
alarin icinj x
i isleme a rarlayin.
ralleri ve d| er iklar1 gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son du a gergekles on durulama icin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar
llikle dlkkat
ar1 bir sirnga yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
i, dokllmey irBez kullanarak enstriimanlarin Gzerindeki fazla nemi giderin.
nlarin ta @A asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
ir

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektir
aylar, bobinler, syén, kor
temlzle unu su pu ompaS|
yardimiyla uygulayin.
g'daha 6nced®an hasar, ul mizleme nedeniyle artabilir.
5°F) sicaklik araligi temiz, y lanma suyu kullanarak en az 3
dezenfeksiyona ve st syona engel
- Bltdn ha%argalarl gall
- Kanilas kor deI|kI e, menteselere ve conta yiizeyleri arasindaki baglant
slrecinden sonra 1sl

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal i1sik altinda tiim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari dedistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin

calistirin. Siriculer, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin
enstrimanlara dzellikle dikkat edin. Bunlar asinma, keskinlik, diizlik ve korozyon a\

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektidi gibi calismayan enstflimanlari degistirin.
e Tum kesici kenarlar blylteg yardimiyla inceleyin.
atilnis

Etkilenen cihazlar degistirin.
e Enstriimanlarin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve bagdlanti mekaniZipa
1
&1 ikkatli bir

ya baska bi deforme olmussa

- Kesici kenar kérlesmis, yontulmus, catlamis, yuyarl
enstriimani degistirin. .
- Kenarin tizerinden pamuk bir bezle gegmekK, yontu I tes tmeye yardi olabilir.
g . . : -s
r

urfamadigi ciha tirin.
emin oImaekirse

i bazl yagl % yag veya gres
1zCe cerrahi ens:E§1 Inda ve buhar

¢ Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin
kullanmayin; bunlar buhar sterilizas
sterilizasyonu ile kullanima yoneli
Uretici tarafindan belirtilen seki
o Sistem tepsilerini ve kut

STERILIZASYON O

e Dinamik hava gikarma (6n vaku

zIyaglayicl yag In. Yaglayici yagi
erekliyse kriti llanin.

>

2
teknigi ile X&m islemini gerceklestirin.

- Yercekimi replasman st tavsiye e
- Hizh (flash) sterilizas e edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazisterlize ederken steri riin maksimum yik sinirinin asiimadigindan emin

olun.
e Konteynerleri Ust Uste ayin; bu, buh@fuz etmesini ve kurumay! engelleyebilir.
o Sterilizator Uretiéisinin talimatlarin I ogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve stirekli bakim

uygulandigin axe olun.
o Sterilize edilengdgeler, kullanim 6ncésipde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da giivenli kullanimi ve

lenmesini sadlar.

M

Saglik tesislerinde buharla‘sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Asadidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
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- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?; Sargih

Ekspoziir Sicakhg: 132°C \
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika &

Dirsek Kaplama Sistemi:
AN S\
'd

1:80-1007
apagi: 80-1@

Saklama kutusu parca
numaralari:

Durum:

Kurutma Siire

1 Bu talimatlarda 6nerilen déngti ine ulusal du nI uygun sterilizasyon ambalaji/6rtlsi ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterili nteynerlerindesteri n |(;|n www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.
2 Cihazlar, 134°C'de 18 daki maruziyete uygun

* Sterilizasyon, STERIS A
kullanilarak dogrgl istir.

STERILI %\RASI IN
e Kuruo % steril C|haz

3 Vacamati akum sterilizatdri ve KimGuard KC600 One-Step sargi

Y

epolamayin veya kullanmayin.

, mikroorgéniz @ nyasamasini destekler.
- S |Iizasy0nda asSarilan veya depolanan Urilnler lizerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.

- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.
o Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmdisse Uriini
kullanmayin.
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Aciklama
< 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
w

Son kullanma tarihi

X

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Atru i yetkili temsilcisi ! 5.1.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7

® 5.1.1
@ 5.1.3

u Ureti
&l Uretim tarihi
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BD federal yasalari, ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

Reticle, Agbim cillt bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goriilebilir.

CE uygunlukgareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kuFtmu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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products may be approved or cleared by governmental requlatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
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way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
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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
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