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Instructions for use

Cannulated Screw System

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.

DESCRIPTION

The Acumed Cannulated Screws are designed to provide fixation of various fractures, fusions, and
osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also includes instruments to facilitate
placement of implants.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Cannulated Screw System is generally intepfed\for fixatiope@ffractures, fusions and
osteotomies of large and small bones appropriate forthe Size of the device.

CONTRAINDICATIONS

Active or latent infection

Sepsis

Insufficient quantity or quality oftbefie, osteoparasis

Soft tissue or material sensitifity

Patients who are unwilling or'incapable of follewing poét-Qp€rative care instructions

These devices are not intended for screw attachment offixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment or imptaht may fgiljincluding sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosering
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e 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.
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e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

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

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

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

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

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

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

handling and disposal of sharps. 0
. &

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerv: d ge, necr: Bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the pre i or dut‘\se rgical trauma.

e Implant fracture due to excessive activity, p i Q pon the% , incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant i tier and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, aIIergi € i esulting from implantation of a

foreign material. Consult our doc ‘Metal S Stat at www.acumed.net/ifu.

(R

0 proig&e safe and effective use of this system.

SURGICAL TECHNIQUE O S

Acumed offers one or more Surgical Tech

Consult our Surgical Techniques at ww ed.ne
Important: Surgical techniques m tain im nt safety information.
*
>0
Important: The inst s and iMiplants in this system are intended to be used by suitably
trained and qualifie geons spital operating room setting. Before treatment, the surgeon

is advised to read and fully undefstand 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

The implants have 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.



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

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

LIFETIME

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

STERILITY

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

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

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

IMPLANTS

MATERIALS

e The implants are made of titanium alloy pec ASTM F136,
e Consult our document “Metal Sensitivity Statément” at/@wvw.acumed.wet/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants,

SINGLE USE

e Implants are intended for singl&"use onlyyas indicatéd ‘@n/the label.

e Do not reuse single use implants as this, may incredse the risks of failure and cross-contamination.

¢ Dispose of any unused implant thatisigontaminated=with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e For safe and effective tise, the slirgedn must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the frecommended surgical technique.

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

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

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

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

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

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and, cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and,asingle procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if performance béeomes inadequates

Multiple use instruments potentially contaminated #ith tre@nsmissible Spongiforrmencephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking, te_prevent sttgss concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe gkcess‘€ontamination from inStrufients and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial 6 dried soil.are particulafyAdifficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processifgas soon as pessible after use.

Avoid prolonged instrument contact With iodine‘and/saline.

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

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

IMPORTANT

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

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

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

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

of the device.

Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for

o Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical waie‘% aI water is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxi under 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharn@:ias natio ndards, and hospital

protocols.
* Association for the Advancement of Medical Instru @@n Qter for errocessmg of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlin A
MANUAL CLEANING O K

1. Rinse the contaminated instrum r runnj uUhtyQ@to reduce heavy surface
contamination. % \

Dispose of any used instru nded f gIe use%.

Place the contaminated |nst tsin c sol ntil completely submerged to minimize the

spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allo@rgent B\@act all surfaces.
Soak for @ minimum of ten (10) S.

Scrub the instruments using a -bristled h to remove all visible debris. Do not use stainless steel

or other abrasives as the dam% surface.
- When possible, ser instrume hen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
ire i i

7. Some instruments m spedial consideration

- Clean the ins nts wn&@rts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart

- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

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

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

Wi

owuhk

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 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.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

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

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISI %
previous manual cleaning

Important: Automated cleaning requires manual cleaning Iways perform
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s i ions expll
e Process the devices using a standard washing an d|s nfe i0 cycle sher-disinfector

compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 1 2 o equw tonatlopa@ ards.
e Remove all implants if a lubrication phase ill b

e Process all trays removed from the case.

e Attach the following instruments to the @m ally mva@hrgery@ﬁ) Injector or irrigation ports:
QR Conn

5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing @ loaded with all parts placed appropriately, with
i i - 0O 15883-2 using a STERIS Reliance®
tic Detergent.

Genfore Washer-Disinfector and STERIS P, ica 2X

PRE-STERILIZATION INSPECTIQ@
e Visually inspect all devices i normq@ng to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all challengi
- Re-process an mﬁ ent t not clean.
- Replace an ins ent th&@\ot be cleaned.

e Inspect the implants and instr ts 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.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e 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.

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

e Lubrication (Yinstrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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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

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
¢ 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 g. This allows for safe
handling and preventing condensation. g‘
e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST

* Association for the Advancement of Medical Instrument AAMI) ensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care faC| I ST7 Arh%ry VA.
¢ The following table shows the minimum par. vallda achle% quired Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for the system. K
Important: O @ @

- Sterilization parameters ar d for d@ that ha een cleaned per these instructions
and are thoroughly dry. w

- Sterilization parameters valid w the d are properly housed in the Acumed
storage case part numb dentlf the ta

Storage C !} <se Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-
Numbers: $\ Case Lid: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002
Condition?: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature | 273°F (134°C)

and Time: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes
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6.5 mm/7.3 mm Cannulated Screw System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1824,
Numbers: Case Lid: 80-1823
Condition?: Wrapped
Exposure Temperature | 270°F (132°C)
and Time?: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Cooling Time: 30 minutes sﬁ\

priate for the cycle
or sterilization in Aesculap®

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessari
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI@WW .acumed.net/i
4

g

rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco@Vacamat@evacuu izer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. \

POST-STERILIZATION INSPECTION @
e Do not store or use sterile deviceS jf“they are . \
- Moisture supports the sy mlcro%msms
- Moisture remaining on , ed or

d pro@ fter sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal au@l sharp%
e Inspect the sterile barrier for sig mage D t use the product if the sterile barrier has been

compromised. \ Q
S \.
Q\ s\O
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (eIFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed.net/ifu
A Caution 5.4.4
STERILE| R | | Sterilized using irradiation 5.2.4

Double sterile barrier system 5.2.12
L

Non-sterile \) 5.2.7

(
Use-by date \' 5.1.4
REF Catalogue number Q 5.1.6
« O
\4
LOT Batch code

6\ 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ opean 23 urope:@& 5.1.2

AN
MD Medical device @ % 5.7.7

‘ ) V7
Manufacturer $ 5.1.1
Date of manufacture § iz 5.1.3

o]
ad RO
)
Do not resterilizi: \v' \QU 5.2.6
@
®

e B> 0

* A4
Do not re-u \‘g (\K 5.4.2

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the

product sterile barrier system or its packaging is compromised >.2.8
. . . . . U.S. 21 CFR
RXx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 801.109
-'— The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
c € CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Kanyleret Skruesystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

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

BESKRIVELSE

Acumed kanylerede skruer er udformede mhp. at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier, mens
de heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsd instrumenter, som gar det nemmere at placere
implantater.

INDIKATIONER FOR BRUG

Acumed kanyleret skruesystem er generelt beregnet til fiksefing af frakiurers fusion og osteotomier af store
og sma knogler, som egner sig til anordningens starrelse.

KONTRAINDIKATIONER
e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis
o Utilstraekkelig maengde eller kvalitet"af knogle,.ostebporose
e Blagdvaevs- eller materialefglsgmbied
e Patienter, der ikke er villige tikeller i stand il at falge pOstoperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregnet til skguefastgarelsegller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

¢ Behandlingen eller inplantationgmkan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
- Lgs fiksering og/eller Igsning
- Belastning, herunder belastning som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbzerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udszettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller blgdvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.
e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt veevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
o Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

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

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

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug mé ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som fglge
af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr fgrst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.

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

e Skruer, stifter, Kirschner-tradde, styretrdde, skaereinstrumenter og Ilgnende |nger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eIIer bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe anordnin Q

BIVIRKNINGER a
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale fornem rve- ddeIss nekrose af knogler eller vaey,
knogleresorption eller utilstraekkelig beh grund ede§ af et implantat eller p& grund

kirurgisk traume.
aktivitet, | ngerexbge;rtmt e belastning af anordningen, ukomplet
impla under else. Implantatmigration og/eller

e Implantatfraktur p& grund af ov
heling eller overdreven pafg
Igsning kan forekomme.

e Metalfglsomhed, histologisk, allergisk gat| over for fremmedlegemer som opstar pd
grund af implantation af et fremme erlale umentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfglsomhed) p& www.ac ‘et |fu

KIRURGISK TEKNIK % 5&
irurgi

Acumed anvender én ell ers eknikker til bedre at opnd sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske tekn pa Wi ed.net

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

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 rddes
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 sendret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har gennemgdet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om “Acumed Implants
in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID

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

STERILITET

o Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pad
etiketten.

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres far brug.

e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile, blev’udsat for en minimumsdosi§ pad 25,0 kGy
gammastraling for at opnd et minimalt sterilitet§sikkerhedsniveay pa 108,

IMPLANTATER

MATERIALER

o Implantaterne er fremstillet af titaniumlegéring i henliold.til ASTM F136. I vores dokument "Metal
Sensitivity Statement” (Erkleering omeaietalfelsomiiet) 3 www.acumed.net/ifu finder du den kemiske
sammenseaetning af Acumed-metaliffiplantater.

ENGANGSBRUG

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

o Implantater til engdngsbrug m& ikke)genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

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

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 implantatstagrrelser. Vaelg den type og stagrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og taet pasform med tilstraekkelig stgtte.

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

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsning eller -
migration.
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Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

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

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

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

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

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, \alsminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

Instrumenter er beregnet til flergangsbrug;wedrmindre derpéd etikette&r angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bditskaffes eftenbrug pd en elkelt’ patient under en enkelt
procedure.

Instrumenter til engangsbrugm& ikke genbrudées, da det kangge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

Et instrument til flergangsbrug €f udelukkénde beregaettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, far det skal genklarggres.

Instrumenter til (begreenset) flergafigsbrug, f.ekswber og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrument4ilNflergangshflig, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

Instrumenter til flergangsbrug, som mulig¥is er’kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke bghandles til fofayet brug.

VIGTIGT!

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

I nzerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pa 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 sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

Segrg for, at instrumentet ikke kommer i lsengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en méde, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

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

Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplgsninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede%ad pé aluminiugisinstrumenter ved at undgé
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH, og spe€ielt, hvis de indeholder natritmkarbonat eller
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodiserede metaller kaf, f& farver til ‘atfalme, men.det pavirker ikke
anordningens funktion.

Undga renggringsmidler, der indeholder @ldelyder, daddanne kap-denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske renggringsmidler er yelegnede til atdpsne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk renggringshdiddel med preutsal pH.

- Brug en Igsning med lav skumvirkning for at.fremme_syrfligheden af anordningen under renggringen.
Falg ngje producentens anvisninger for sikkerfied, opb&varing, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af renggrimgsmidler.

Anordninger, der muligvis er kontamineret med WSEzmidler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges jdem Disse bghandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets Proceduserypraksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af apokdriinger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMITTIR34*,nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er fypisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kreeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.

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

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

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

overfladekontamination.

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

11.
12.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen
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 ikke bruges rustfrit
stél eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Na&r det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sd vaeskesprait
minimeres.

Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

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

- Brug en vandstréle til at skylle renggringsoplgsningen ind i sveert tilgeengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skaereteender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, s3 Kﬁ&res at alle spraekker
og abninger bliver tilgeengelige.

- Renggr omhyggeligt kanylerede dele og sveert til gellge omr. d at bruge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand| evt. i 10-15 minutter med fI’ISk ydsrens soplgsning med
neutral pH. Fglg anvisningerne fra produ uItraI en ere ggringsmidlet.
Vigtigt: Enhver tidligere beskadigelsesaf o Iaden ve fo @pé grund af

ultralydsrenggringen. Q‘V

Udfgr en indledende skylning i min tter m t, bladt @ynlngsvand i temperaturomradet
25 °C til 35 °C (77 °F til 95 °F) fi ne all d kont ation og renggringsmiddel.

- Bevaeg alle beveegelige de@

- Skyl kanyleringer og ko ekanl@f helt i @
Gentag de forrige behandlln v stadig %

. Udfgr en sidste skylning i mlndst ed kriti d for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i forsyningsvandet. Br ig salt lgsninger til den sidste skylning, da sddanne kan

forstyrre desinfektion og sterilis
- Beveeg alle bevaegell

- Veer seerlig opmaerks % kanylg@ og blindhuller samt haangsler og samlinger mellem
koblingsflader

- Skyl kanylen% st tre {qe med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fjern overskydende Tugt fra |r$‘§t nterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tgrreperioden.

* Manuel renggring blev valideret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdsaetning og rensemiddel.
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VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK
DESINFEKTION

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

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

¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skyIIeportene:

- 80-0398 Lille hdndtag med skraldefunktion med QR-forbindelse
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag = 3000 (mindst 5 min x 90 °C).
e

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev vali ret for fuldt b bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 3-1 0og EN @ 883-2 ved hjeelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektiongﬁ og ST Iysti 2X enzymatisk

vaskemiddel. @ t
INSPEKTION FOR STERILISERING Q § K
I belysrtm or at K@t renggringen var effektiv. Veer

e Inspicer visuelt alle anordninger und

seerligt opmaerksom pa alle svae elige

- Genbehandl et instrume %et ikke
- Udskift instrumenter, d n reng

e Undersgg implantaterne og |n enter of overq@ader f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne funger ekt. B%@e dele og forbindelsesmekanismer. Vaer saerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, oveder ler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indszettelse af |mplant r. sk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke erer h 5|gten

e Inspicer alle skaereka r for

- Hvis et mstru e aerek sIij hakket, revnet, rullet eller p& anden made deformeret, skal
mstrumentet

- Skar og revner kan Ietter tekteres ved at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.

o Kontrollér leesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

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

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

e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

o Udfgr sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere sset
eller anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme tgrring.
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker
hé&ndtering og forebygger kondensering.
e Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsméde, sdsom A I/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Forenj n fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterllltet55|kr|ng p Ilngssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and ster|I|ty rance in h re facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

0
o I fglgende tabel vises de validerede* minim %netre %eves fC pné et pakraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for syste V K

Vigtigt
- Steriliseringsparametre gae or ano@ er ev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tg
- Sterilisationsparametre@w yldige, nord e er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med d numreérér an abellen.

4.0 mm Kanyleret Skruesyst@

Parametie for dmm‘ssterlllsatoren med praevakuum
\ Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

Delnumre

opbevaring &\ ag: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002
Tilstand!: Indpakket

Eksponeringstemperatur | 270°F (132°C)

og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur | 273°F (134°C)

og -tid: 3 minutes

Torretid: 30 minutter
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6.5 mm/7.3 mm Kanyleret Skruesystem:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre p3a - Base: 80-1824,

opbevaringshus: L3g: 80-1823

Tilstand: Indpakket

Eksponeringstemperatur | 270°F (132°C)

og -tid%: 4 minutter

Torretid: 30 minutter

Afkglingstid: 30 minutter
! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgr, som er passende for de,c I ametre der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestem Iser Se PKGI-76 w acumed.net/ifu for sterilisering

i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 mmuh&j 4 °C.
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS A 023 Vac@trc steull@ed praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

o\’ @
INSPEKTION EFTER STERILISERIN(% AQ
e

e Opbevar eller brug ikke sterile a er, hv e eriQ
- Fugt ggr det muligt for amsme?sverleve%<t
- Resterende fugt pa ind de eller ind ttede@ er efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barrier;

- Fugt kan korrodere metal og sl S arpes‘
e Inspicer den sterile barriere for t beskadi Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

barriere er blevet kompromitte Q
oy LR

I° &

«O
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Symbol | Beskrivelse 1E5N2;:S‘s?1
e Se den elektroniske brugervejledning p& www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsigtig! 54.4
STERILE|R | | Steriliseret med bestraling 5.2.4
Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

Ikke-steril ‘\&\) 5.2.7
Sidste anvendelsesdato ®\> 5.1.4

REF Katalognummer Q e R X AQ’ 5.1.6
LOT

\V
Batchkode N\ @ 5.1.5

EC |REP | | Autoriseret repraesentant i Def E VKe Feelle /Den Eurgpeiske Union 5.1.2

L — 4
M D Medicinsk udstyr @ s\ 5.7.7
6"
Producent $ \ 5.1.1

&I Fremstillingsdato § iz 5.1.3
M4 ikke gensterll \Q 5.2.6

e B> 0

I’
Ma ikke gen r&? (\K 5.4.2

Undgéd enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/mé ikke

bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret >.2.8
Rx Onl Forsigtig: I henhold til amerikansk fgderal lovgivning m& denne anordning udelukkende U.S. 21 CFR
\ saelges af eller efter en lzeges ordinering. 801.109
_'_ Stregkorset er et registreret varemaerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
. Acumed-navnet.

c € CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@F. CE-maerkning kan vaere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Kaniiliertes Schraubensystem

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

Die kanilierten Schrauben von Acumed wurden fiir die Fixierung verschiedener Frakturen, Fusionen und
Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das kantilierte Schraubensystem von Acumed
umfasst auch Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Implantaten.

INDIKATIONEN

Das kantilierte Schraubensystem von Acumed ist allgemein furdie Fixierugg-von Frakturen, Fusionen und
Osteotomien groBer und kleiner Knochen und in passenden, GréBen, vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Aktive oder latente Infektion

Sepsis

Unzureichende Quantitat oder Q@alitat des Knaochens, Ostedporose

Weichgewebe- oder Materialgmpfindfichkeit

Patienten, die nicht bereit odég nicht in derf\Lage sind, postOperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Gerate sind nicht fir die Befestigung mit*Schraub@r oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Kergdenwirbelséule’vorgesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

¢ Die Behandlung kanmir folgenden,Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBlich eines plotzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder tibermaBige Aktivitat
e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
e Nerven- oder Weichgewebeschaden kdénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.
e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, UbermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kénnen auf Rdntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

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

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

¢ Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friiherer Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gerate lber kritische Abmessufngen und Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergeste t& kénnen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische R ‘SR e die Dampfsterilisation

beeintrachtigen kdnnen.

e Locher im Gehduse oder in den Behaltern nicht blockie . B. mj tten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigemkann. Q‘

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, FUhn%d}éhte, Schmeidinstrum nd dhnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es missep diefanken rfahr ahrensrichtlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fir die ordnung andh und e%ung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden. 6 0 A@

ua(Q'as @6

e
g?&%ﬁ Nerven- oder Weichgewebeschaden, Knochen-
ichende Heilung aufgrund des Vorhandenseins

UNERWUNSCHTE EREIGNISh&

Mogliche unerwiinschte Erei

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnor
oder Gewebsnekrose, Knochenre
eines Implantats oder eines chjrlirgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund yen G aBj

Heilung oder libermaBig , die wighrend der Implantatinsertion ausgeiibt wird. Es kann zur

Implantierung eines Fremdma . ,Metal Sensitivity Statement" (Erkldrung zur

Implantatdislokation r -loc ommen.
e Metallempfindlichkeit,\hi olog@ lergische oder unerwiinschte Fremdkoérperreaktion infolge der
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Sie Acumed oder
eine zustandige Behodrde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. Wejter& Iaformationen finden Sie
in der Publikation ,,Acumed Implants in the MR Environment" (Implantate vgn‘YAcumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehsfachverwendufigwird von defVerwendung, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung VarNistrumefiterzur Mehffachverwendung muss wahrend
der Uberpriifung vor der sterilisation bewertet werdert:

e Sterile Teile kdnnen bis zu dem auf derfi Etikett angegebenen Vekfaltlsdatum implantiert werden.

STERILITAT

e Implantate und Instrumente kénnen lagtAngabe auf 'dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vor der ¥gkwendung_sterifisiert zu werden.

o Steril gekaufte und bereitgestellteXGerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaB an Stetilitétssicherh&if ven 10 zu erreichen.

IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Die Implantate bestehen aus Titanlegierung gema ASTM F136.Die chemische Zusammensetzung der
Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity Statement™ (Erkldrung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

¢ Die Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
e Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.


http://www.acumed.net/ifu
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e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

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

e Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder (ibermaBige Aktivitdten
ausgelegt.

¢ Eine unsachgeméBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerat§ Kannvdie Moglichkeit fiir
eine Lockerung oder Dislokation erhéhen.

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kann das Implantat schwachép/und zu einem spateren
Zeitpunkt zum Versagen fiihren. Operationstechnil/beachten.

e Implantate dirfen nur dann kombiniert werdennvenn‘sie fiir denselben Zweckworgesehen sind.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schutZens um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fuhren kdnnen.

¢ Die Verunreinigung nicht verwendeter Iniplantate verhindern.

¢ Die Farbe von eloxierten ImplantatepRannssich im Laufe der Zeit ddrgh die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen Ejpf]uSs auf die mechahischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedliche®, Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Giitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

e Einweginstrumente diirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden muissen.

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

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

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

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

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung dur@ifiihrt, niuss*durch entspréchende Schulungen
und Erfahrung fiir diese Aufgabe qualifizi€rt'seis’. Bei def"Arbéit mit verschimutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausgidstung’ (PSA) gétragen werden,

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte um@ehend durchfiihren, um @as, fMikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu magimlieren.
Die Implantate auf Kontamination durchyBlut oder*@Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen, Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindery indem depKbntakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Métallsalzen minimiest wird.

Die Beschadigung der schiiiizénden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losungenmit,&inem pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Natriumkarboriatpder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbereitung vorieloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flihren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme LAsung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermoglichen.

Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Gerdten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
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e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

o Kiritisches Wasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

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

MANUELLE REINIGUNG
1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser ab@ um eine starke
2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum
3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsun
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das R@\ mittel n Ob@n in Kontakt kommen
kann. i }
5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minbv

Oberflachenkontamination zu reduzieren.
inmalgebrauche mt sind.
en, bis sm@ﬂandlg eingetaucht sind, um
das Verspriihen der Losung zu minimieren.
welche@ssen
6. Die Instrumente mit einer Blirste mit w orste bben"$W lle sichtbaren Ablagerungen

zu entfernen. Keinen rostfreien Ede r and chleifmi enden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden k.
- Falls méglich, die Instrum schrub @enn s@&standlg untergetaucht sind, um so das
Verspriihen von Fliissig inimier
7. Einige Instrumente erforder licherweisesbesond merksamkeit:
- Die Instrumente mit geltsten Tei nigen. trumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage besti sind.

- Mit einem Wasserstrahl d I&n ungslésundein schwer zugangliche Bereiche spiilen,

beispielsweise Passflache ern, Fu n, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne
und flexible Teile, um%p eing ossene Verschmutzungen auszuspiilen.

- Bewegliche Tellew des Abs bbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
5|cherzustellen %errelcht werden.

- Kandlierte Te| d sch ereiche vorsichtig mit einer Burste in geeigneter GréBe reinigen.

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

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spulilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

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

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

10. Eine abschlieBende Splilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
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zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspiilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerdate konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

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

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIG ERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. I uerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatls eReinigung e rt eine manuelle Reinigung.

Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reln nd D |onsg dts befolgen.
¢ Die Gerdte mit einem Standard-Reinigungs- u m schen t| n in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das de N ENI ISO 15883-2 oder

gleichwertigen nationalen Normen entsprje

¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine Sch p ase Vi det WI
¢ Alle vom Gehduse entfernten Behaltér aufbereiten &
¢ Die folgenden Instrumente an di - oder schliss r minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieBen @ @
- 80-0398; Kleiner Ratsc?, it Schn echse luss (QR)
¢ Die thermische Desinfektion wtrrde fiir @000 (mi ens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.
* Die Aufbereitung im Reinigungs- und tio urde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobe| fohlene wertungen gemalB EN ISO 15883-1 und EN ISO

15883-2 mit einem STERIS Relian fore R ungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmi %rchgeg\' rden.

UBERPRUFUNG VORQE‘B EREI.\OﬁéiON
e Eine Sichtpriifung der Gerate bei hormaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, missen ersetzt werden.
e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
¢ Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf VerschleiB3,
Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigte Leistung erbringt.
¢ Die Schneidkanten unter VergréBerung Uberprifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
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- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberpriifen. Gerdte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.
Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
Schmierung (,,Instrumentenmilch®™) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdiinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden.

Die Systemablagen und Caddys vollstéandig auffiillen.

STERILISATION
¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamlsch ftentfernun akuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung empfi
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht oh en.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgre s Sterilis sonlcht,u ritten wird, wenn

mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werde
Die Behalter diirfen nicht gestapelt werd
behindert werden kann.

drlng Dampf und die Trocknung

Die Anweisungen des Herstellers de jlisations die ordnungsgemaBe
Installation, Kalibrierung, Gebra ortlaufehde*Wart rstellen.
l‘%qtemperatur abkuhlen. Dies ermdglicht

Die sterilisierten Artikel miissen r Hand
eine sichere Handhabung unindert ie

ung v&denswasser.
Die aktuellen Richtlinien zur beWahrten ode ei , beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of M@ Instrl@ion (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
L

medizinischer Instrumente). Umfas

care facilities). AAMI ST79:2

r Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in

eitfa
Gesundheitseinrichtungen (C m& ive guué' steam sterilization and sterility assurance in health

IlngtoK
Die folgende Tabe \dle % n@%arameter die validiert* wurden, um einen erforderlichen

Sterilisationssicherhe| rad (S 10°® fiir das System zu erreichen.
Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden
und griindlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giiltig, wenn die Gerate ordnungsgemag in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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4.0 mm Kaniiliertes Schraubensystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-
Teile-Nummern des 4001
Aufbewahrungsbehdlters: | Behdlterdeckel: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935,

80-4002
Bedingung®: Eingewickelt
Parameter des 132°C
Vorvakuum- 4 Minut
Dampfsterilisators: Inuten ¢ ‘3

L 3

Parameter des 134°C )\\
Vorvakuum- 4 Minut \
Dampfsterilisators: Inuten A%A @
Trocknungsdauer: 30 Minutep& Q (\o

Aufbewahrungsbehiifters :
- . o J
Bedingung': \J Eiry fckelt x@
Parameter des o ( b
Vorvakuum- \ 4 I\%mc
Dampfsterilisators?: g?)'

Trocknungsdaueﬁ\ 3{ inuten

1 Sterilisationsverpackungen und an ubehor verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
starren Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

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

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

o Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.


http://www.acumed.net/ifu

@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 30

e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbol Beschreibung 1E5N2;§?1
e Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3
A Achtung 5.4.4
STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12

“
Unsteril ‘\&\) 5.2.7
Haltbarkeitsdatum 6\' 5.1.4

.
REF Katalognummer Q 5.1.6
AP G
\4

LOT Chargencode f'\V .r\® 6 5.1.5

\ e k
EC [REP | | Bevollmachtigter Vertreter in Wschen Gﬁ&nschaft / 5‘@} schen Union 5.1.2

M D Medizinprodukt r\%" 'b é' 5.7.7
Hersteller V $ ¢ \6 5.1.1

&I Herstellungsdatum § iz 5.1.3
Nicht erneut sterifi Q 5.2.6
i I

e B> 0

3
Nicht wiede % den (\K 5.4.2
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadigt ist

Rx Onl Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf U.S. 21 CFR
essen Anweisung verkauft werden. .
Y | dessen Anwei kauft werd 801.109
_'_ Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
. erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

verantwortlich ist.
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Odnyigg xpnong
ZuoTnHa Auhopopwv Bidwv

O1 napouoeg 0dnyieg npoopilovTal yia ToV XEIPOUPYO NouU eKTEAEI TV ENEPPaon Kai To

ELY  unooTnpikTIKG Npoownikd enayysApaTi®v uysiag. O1 odnyieg otnv EAAnVIKN yA@ooa
(EL) npoopilovTal yia XpnoTeg o€ XWPEG 0nou opiAouvTal Ta EAAnvika.

MNMEPITPA®H

01 Bideg kabnAwaong Acumed £xouv oxedlaoTei yia va napéxouv kadnAwaon d1agopwv KaTaypatwy, THEEWV
KAl OOTEOTOHWY £V €NoUA®vVovTal. To cUoTnua auho@opwv Bidwv Acumed nepidapBavel eniong epyaleia
yia Tn 8IEUKOAUVAN TNG TOMOBETNONG TWV EPPUTEUPATWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouoTnua auhopdpwv BIdwv Acumed evdeikvuTal yevika YiaMv kaOphwer KaTayuaTwy, THEEWV Kal
OOTEOTOUWV HEYAAWY Kal JIKPWV O0TWVY Mou €ival KAFAGAARAQ yia T, LEYVEDOG TNG oloReUNG,.

ANTENAEI=EI2

Evepyog i AavBdavouoa Aoipwén

yn ' o : '

Avenapkng nocdTNTa rf NoloTNTAQETAU, 00TEQRARWON

Euaiobnoia palakwv popinv £ UNiKesv

AcobBeveic nou dev gival npoBUNQLY| dev ciydy Ikavoi va akFAGTONRoouV TIG 0dNYIEG METEYXEIPNTIKNG
(ppovTidac

O1 GUOKEUEG auTEC Oev npoopilovTal yiIgmEooapTnon 'y kabnAwon pe Bidec oTa oniobia oToixeia (Quxeveg
TOU OnMovOUAIKOU TOEOU) TNG auxevIKNGwPaKIKAEH). 00PUIKNG Hoipag TnG onovOUAIKNG OTHANG.

MPOEIAONOIHZEIZ KAFMRPODYAAZEIZ
Mposidonoinon:

e H Bepancia i To eYpUTEUNA PNOPE va aoToxNoouV, OMouU n acToyia KNopei va ival kal aipvidia, wg
enakoAouBo Twv €ENC:
- XaAapry kaBnAwon f/kar xaAapwon
- Karanovnon, nepiAapBavopévng Katanovnong anod akataAnAn kKapwn Tou EPQUTEUNATOC KaTd TN
OIApKEIa TNG XEIPOUPYIKNG ENEPPBAcNG
- ZUYKEVTPWOEIC KATAMOVIOEWV
- Karanovnon €€aitiac popTiong Bapoug, pOpPTIONG POPTIoU N UnNEPBOAIKNAC dpaoTnpIOTNTAG
e Tuyxov aoToyia sival meavoTepn £av To ePPUTEUNA UPIoTATal AuEnuéva popTia AOyw KaBuoTepNUEVNG
NWPWONG, anouaiac Nwpwaong r ateAoUs eNoUAwoNG. Tuxov acToxia €ival NiBavoTepn v 0 aoBevNC
Oev aKoAOUBEI TIC 00nYieC METEYXEIPNTIKNAG PPOVTIOAC.
e Tuxov BAABN velpwv 1 HAAGK®V HOPIWV UMNOPEI va gival TO AnNoTEAECHA ToU XeIpoupyikoU TpalpaTog f
TNG Napouaciag EPPUTEUPATOC.
e Tuyov Bpalon n {nuia epyaleiou, kabwe kai 10TIKr) BAABN, YNOPEi va NPoKUYEl OTAV £va pYaAEio
unoBaAAeTal og unepPoAikd (popTia, AeIToupyei o unepBoAIKEG TaxUTNTEC, DIEPXETAI ANd NUKVO 00TO Kal
XPNOILONOIEITAl JE aKATAAANAO TPOMO 1) yia PN VOEBEIYHEVN XpPNON.
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Ta ep@uTelATA PNOPEi va NPOKAAEoOUV Napapop@won f/kal va napepnodicouv TNV NPoBoAn
avaTopIKwV OOUWV O AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVIOEIG.

Mpoooxn:

Zta m@ava avemolupunTa ouu a

ANENMIOYMHTA ZYMBANTA E$

Ta ep@uTelpaTa Kal Ta epyaleia npoopifovTal anokAEIOTIKA Yia eNayyeAUATIKA XpAon ano 1aTtpo Je
adela Aoknong enayyEAPaToc.

Mn XPNOILOMOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EUPUTEUNA MOU NAPEXETAI O€ OTEIPA CUOKEUACIA Kal TOU
ornoiou n cuokeuaaia £xel unoaTel (nuia. H oTeipdTnTa pnopei va €xer diakuBeuBei kal n kabapdTnTa Tou
EPQUTEUNATOC YNopei va eival aBeRain. AnAwoTE TN GUOKEUAaTia nou €xel unooTei nuIa oTov dIavopEd
oag ) otnv Acumed.

Mn XpNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PETA TNV NUEPOMNVIa ANENC. AvaTpeETE OTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOC,.
Mnv enavaxpnoiJOnOIEITE XEIPOUPYIKA epyaleia piag xprnong. To epyaleio Y @a aoToxnoel aipvidia,
WG eNakOoAouUBo NPonyoUHEVWY KaTANoVNOEwV. g\

Mnv akoVvileTe TIC JUTEC TwV TPUNAVIWV 1 TOUG DIEUPUVTIPEC, Kaewq 0| oalq KQl Ta YEWWUETPIKA
npo®iA Twv dIaTAEEwWY auTwWV €ival Kpioiung onuaaia @v pnopo I'IOKCITCIOTCIGOUV anag kai
pBapei To epyaleio. ?

Mn XPNOILOMOIEITE XNMIKEG HEBODOUG ano)\l'Jpav q Ta KaTAA @opsl va ennpeacouv
TNV anooTeipwon HE aTuo. %

Mn @pACcGCETE ONEG GTN BKN 1 oToug 8ioKAUS, VA nap HE ETI \aewq auTo KNopei va
ennpeacel duopevwg Tn dicioduon Tou a @ KAl TNV |pcoc
napopolec dIaTAEEIC Pnopei va i

O1 Bideg, Ta kap@PIa TUNOU Nivedag, T [faTa Kirsc Ta 00 pHaTa, Ta konTIKa EpyaAgia kai ol

PEC Tr@&m ol G TOU VOOOKOEIOU, TIG
KaTeuBUVTHPIEC 0dNYiEG TNG Npa n/xai T% GTIKO%%/OVIOHOUQ Yla TOV OWOTO XEIPIOKO Kal TN
owaoTn andppIYn TwV GIXUHp‘TIKEI}JéV

UYKGT@OVTGI Ta €ENG:

Movog, svox)\nor] n duoai BAG%U wv N |.ICI)\CIK(.0V HopiwV, OOTIKI’] N IOTIKI’] VEKPWON, OCTIK)
' ‘ ITiag TNG Napouciag EPPUTEUNATOG 1 AOYw TOU XEIPOUPYIKOU

enavappogpnaon n ave EMOUA
TPaUPaATOoC,. %
©pauvon spchTeuuaTo AOyw L‘@)\mnq dpaoTnpIOTNTAC, napaTsTapsvr]q POPTIONG ™G di1aTaénc,

atehoug enolAwong r unepBoAIkng acknong dUvaung oTo EUPUTEUNA KATA TNV €1l0aywyn Tou. Mnopei
va oUpBei peTakivnon fi/kal xaAapwaon Tou EPPUTEUPATOC.

Ano Tnv gupuTEUON EEVOU UAIKOU PNOpPEi va NpokUWEl euaiobnoia os HETAAAA, KaBWC Kal IGTOAOYIKT),
aMepyikn [ avemBuunTn avTidpaon &Evou owpaToc. AvaTpEeETe 0To £yypagod pag «Metal Sensitivity
Statement» (AfAwon yia Tnv guaiodnoia ota PeTala) oTnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'ITKH TEXNIKH

H Acumed npoo@epel pia ) NEPIOTOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC YIa TNV NPOAywyn TNG ac@aloug Kal
anoTeAEOPATIKNG XPrioNG TOU NAapOVTOG GUCTNAHATOG. ZUNBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnUavTikn onpeinon: O XEIPoUPYIKEG TEXVIKEC UNOPEI VA NEPIEXOUV ONUAVTIKEC NANPOPOPIES yia TNV
ao@aieia.
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ZnUavTikn onpeinon: Ta epyalsia kal Ta EYPUTEUPATA TOU NAPOVTOG CUCTAKATOC NpoopilovTal
va xpnoigonoinBouv anod kataAAnAa eknaideupévouc Kal eEEIBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUC OE
nePIBANoV XEIpoUpYIKAG aiBouoag voookopeiou. Mpiv anod Tn Bspaneia, o xelpoupyodg Ba npénel va
EXEI MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NANPWE OAEC TIG 00NYieC, KABWC Kal va £XEl EVNUEPWOEI TOV ACHEVN
yIa OMnoIECONNOTE OXETIKEC IATPIKEC MANPOPOPIEC NAPEXOVTAl GTO NAPOV, NEPINAPPBAVOUEVWY TNG
XPNong, Twv NEPIOPICHWY, TwV KIVOUVWV (EVNHEPWOEIC YIa TNV AoPAAEIa) Kal Twv Meavav
avenBuuNTWV CUPBAVTWY TNG NPOTEIVOPEVNG Bepaneiac.

NMAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ ZE NMEPIBAAAON AMNEIKONIZHZ MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY

Ta ep@uTelpaTa £xouv UNoPANBEl 0 EAEYXO WG NPOG TNV AOPAAEIQ TOUG O nepIBAAoV aneikdviong
payvnTikoU ouvTtoviopou (MR). MNa nepiocdTepeg NANPoPopies, oUPPBOUAEUBEiTE TN dQUOCicuoT Hag
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta guguTelpaTa TnG Acumed o€ NeRIBAAAOV aneIkovIonG
payvnTikoU ouvToviopou (MR)) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

AIAPKEIA ZQHZ

e H didpkeia {wng Twv epyaleiwv noAAanAwv xprigedv,ennpealeTan dno Tn XFnain, Tov XEIPIoKO Kal TNV
ene€epyaoia. Katda Tn didpkeia Tou eAEyxou fpIv AmO Tnv affdgreipwon, OANTPENel va agloAoyeiTe Ta
epyaleia noAanAwv Xpnoswv we Npog THV kAT@AANAOTNTE, TG KaTAQTAGHCS TOUG,.

e Ta oTeipa pépn PNopouv va eueuTEUBQUY WG TNV NUEPONNVia ANEAR feu UNodEIKVUETAl OTNV ETIKETA.

2TEIPOTHTA

e Ta guuTelpaTa Kal Ta epyaigiapnopei yd\napexovrayEire=Greipa €iTe un oTeipa, 6Nwg UNodEIKVUETAI
oTnV €TIKETA.

e 01 un oteipeg diatageig npoopilovral YaxanooTeRWBOBY npiv anod Tn xpnon.

o 01 diIaTAEEIC NoU ayopaoTnKav KaRIapaAn@onkav @Teipeg xouv ekTeBE 0€ pia eAayioTn doaon
akTivopoAiac yauua 25,0 kGy, Mpakeipévou VaZenireuxBei éva eAaxioTo eninedo diaopaliong
oTeIPOTNTAC i00 pe 10°.

EMO®YTEYMATA

YAIKA

e Ta gu@uTELATA €ival KATAOKEUAOKEVA Ao Kpapa Titaviou oUpgwva pe ASTM F136.1Ma Tn xnUIkn
oUvBeon TwV PETAANIKQV EJPUTEUPATWV TNG Acumed, GUPBOUAEUBEITE TO £yypa®o Hag «Metal
Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv euaiodnaia ota pETaiia) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHZH

e Ta gupuTelpaTa npoopidovTal yia pia Xpnon Hovo, 0nwc unodelkvUETal OTNV ETIKETA.
e Mnv enavaxpnoIJonoIEiTE EPPUTEUPATA Kiag XProne, Kabwe auTo Unopei va au€noel Toug KIVOUVOUG
aoToxiag kal dIaoTaupPOUKEVNC ENIMOAUVONC.


http://www.acumed.net/ifu
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e AnoppiyTe KABE YN XPNOILOMOINUEVO EMPUTEUNA NOU EXEl ENIMOAUVOE e aipa iy 10TO avBpwnou. Mnv
unoPaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTELATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [lpokeIevou va eEaoPalioTel KIa aoPaAnG Kal anoTEAECHATIKN XPrion, 0 XEIPoUpyOG NpEnEl va €ival
IDIAITEPWG EEOIKEIWHPEVOC HE TO EPPUTEUNA, TIC HEBODOUC YIa TNV TONOBETNOT TOU, TA EPYAAEia Kai TN
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKT).

e O1 QUOIKEG B1A0TACEIG NEPIOPIOUV TA PEYEDN TWV EPPUTEUNATWV. EMIAEETE TOV TUMO Kal TO PEYEBOG Tou
EUPUTEUNATOC MOU AVTANoKpPIvETal KAAUTEPA OTIC ANAITACEIC TOU aoBevoUc yia OTEVH Epappoyn Kai
oTaBepr| €dpaon e enapkn unNooTnPIEN.

e Ta gupuTelpaTa dev £Xouv OXeJIAOTEI YIA VA AVTEXOUV TIC KATAMOVNOEIG NMou NpokUNTOUV anod nAnpn
POpTION BAPOUC i ano PopTIon PopTiou oUTE anod unepBoAIkn dpacTnpIOTNTA.

e H akataAAnAn enihoyn 1 n akatdAnAn egpuTeuon Tng dIaTagng pnopei va Guioer Tnv mbavoTnTa
XaA@pwaong ) PETAkivnong.

e Mnv KQUNTETE TO EYPUTEUNA NAPA POVOV €aV AUTO UNOJEIKVUETAI and TH,XEIPOUPYIKN TEXVIKN. H
enavaiapBavopevn i n unepPoAIKn KAUyn WUnopei va, &ad0gvrosl To EYQUTEUNA Kal VA NPOKAAEDE!
aoToxia o€ JETAYEVEDTEPO XPOVO. AvaTPEETE OTN XEROUPYIKN TEXWKMA

e Na ouvdualeTe EUPUTELNATA JOvov OTav auTtd mpoopifovtal yig, Tovvev AOyw.OKono.

e [1pOOTATEVETE TA EUPUTEUPATA ANO XAPAYEC KANEYKONEC, WATE VB anoTPEWETE TUXOV GUYKEVTPWOEIG
KATANovhnoEwWY, Ol OMoieg UNopei va odnyngouy gs acToxial

e [1poAGBETE TUXOV AépwMa TWV [N XpnoidonomHevemV EEQUTEUNATWY.

e To XpWHa TWV aVOdIWHEVWV ENQUTEWaTOMAINOPE Vg @ARAGEel pg fVNapodo Tou Xpovou AOYyw TNG
ene€epyaoiag. Autn n aAayn XpwEATOC Oev ENNPEAEEV TIG NXAWKEC I0I0TNTEG TWV EPPUTEUNATWV.

YAIKA

Ta epyakeia kataokeualovtal anQ wFdavio, GYOEEIBWTO XaAuBa, aloupivio, oIAIkdvN, kal GAAG NOAUPEPH
d1apOpwV Babuwv.

' TA MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 FTAMIA XPHZH

e Ta epyakeia npoopilovTal yia NOAAANAEG XPROEIG EKTOG AV UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xprion povo.

e Ta epyakeia piag xpriong npoopiovTal va anoppinTovTal HETA anod Tn XPRon o€ Evav Povadikd acdevn
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enéypaonc.

e Mnv enavayxpnolJonoleiTe epyaleia piag Xprione, kabwe auto Pnopei va au&nael Toug KIvOUVoUG
aoToxiag kai d1aoTaupoUKEVNC ENIMOAUVONC.

e Ta gpyaieia noAanAwv xprioswv npoopilovral anokAEIoTIKA yId Xprion o< évav Jovadikd acBev kal o
bia povadikn enéyBaon, kal kAaTonv anairouv eneEepyaaia.

e Ta gpyakeia noAanAwv (NEPIOPICPEVWV) XPNOEWY, ONWC TA TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTHPEG, EXOUV
neplopiopevn diapkela {wnG. AVTIKATAOTNOTE AUECWC 0MnoIodNNOTE pYaAeio NOAANAWY XPrHOEWV
ep@avilel avenapkr anddoon.
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Ta epyaleia NOAANAWV XprioEwv nou iowg €Xouv €NIMOAUVOE] e NapAyovTeG TNG HETAJOTIKAG
onoyywdoug eykepalonabdelac (TSE) dev eniTpENeTal va unoBal\ovTal og ens€epyacia NPOKEIPEVOU va
gnavaypnoiponoinoouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

MpooTaTeUeTe Ta epyaleia and Xapayeg Kal EYKONEC, WOTE VA ANOTPEWETE TUXOV GUYKEVTPWOEIG
KATAMOVACEWV, Ol OMOIiEC UNOpPEi va 0dnyrnoouv o€ aogToxia.

KovTa oTo onpeio XpRong: ZkounioTe Toug unepPBalovTeg punoug anod Ta epyaleia kal npoAdpeTe To
oTeyVwHa Twv akabapaoiwv. Eival eEaipeTika duokoho va unoBAnBouv os a&ionioTn eneepyaocia Ta
gpyaAeia pe akabapaiec nou €ival anTec 1 NOU £XOUV OTEYVWOEl. METAPEPETE TA HOAUCUEVA EpYaAEia yia
ene€epyaoia 000 To duvaTov ypnyopoOTEPA WETA TN XPrON TOUC.

ANoQUYETE TNV NAPATETAYEVN ENAPH TWV £PYAAEiwV HE 1wdI0 Kal aAaTtouxa diaAlpaTa.

O XeIpIOKOC Kal N METAPOPA TwV akabapTwv epyaleiwv NpENEl va yivovTal e TPOMo Nou va anoTpEnEl
TNV €MPOAUVON OMOIWVONMOTE W XPNOIHOMOINKEVWV EPYAAEIWV.

ENEZEPTrAzIA

ZnuavTikn onpeioon: To Npoowniko TNG €neEepyaoiag NPEnErva sivareEIBIKEUNEVO Kal va EXEI
TNV KataAAnAn eknaidsuon kai epneipia. JOTay ePyaleoTe MeHOAUOPEIEC.OIaTAEEIC, va
XPNOILOMNOIEITE ATOUIKO NPOOTATEUTIKOLEQNAOLO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

ExTeAeiTe apeowc Ta PruaTa epegEpyaaoiag \weTe va,nghiéeioTei n avanTugn PikpoBiwv kai va
HEYIOTOMOINOEI N ANOTEAEOUATIKOTNTA TAGANOOTEI PWBNC:
EAEYETE T EPPUTEUNATA YIA ENIMOAUVDR) LE ai@yT iI0TOUG kal anoppiyTe Ta TNV MNEPINTWON auTr. Mnv
unoPaeTe o€ enefepyaocia Ta HOAUGHEVA ep@uUTEUNATA.

MpoAdBeTe TN d1ABpwWaON Ty epyadeiwv, EAaYGTONOIWVTAC TNV ENAPH TOUG YE JIAAUNATA NMoU NEPIEXOUV
10d10, XAwpPIo, KaBwg kal XYMOPIQUXO VATPI0 MvaAAa aAaTa pETAAWV.

MPOoAGBETE TNV KATACOTPODANTNG NpogTaTelTIKnG oToIBAdacg avodinwong Twv Epyaleiwv and aAoupivio,
ano@eUyovTag TNV enAPR, TOUG e SiBAUNATa W TIMEG pH <4 kal >9, €I0IkA €AV AUTA NEPIEXOUV
avBpakikd vartpio n UdQPPEEiIdI0 Tol vaTpiou.

H enavalapBavopevn eneEepyacith avodIWPEVWY HETAAAWY PNopei va odnynoel o EEbwpiacua Twv
XPwHATWY, aAG auTo dev ennpedalel Tn AsiToupyia TnG dIATagng.
Ano@eUyeTe TOuG KaBapIoTIKOUC NApAyovTeG NOU NEPIEXOUV aAOeUideC kaBwG UNopoUV va NPOKAAETOUV
anodiaTa&n kai NAEn Twv npwTeivwy (kadbniwon).
Ta evfupika anoppunavTikd €ival noAU kataAlnAa yia Tn XaAdpwon Twv pUNwV NPWTEIVIKAG BAonc.

- Xpnoiponoleite ev{UUIKO anoppunavTiko Je oudETEPO pH.

- Xpnoiponoleite diAAupa xaunAoU agpiopou, Nou oag emiTpensl va BAENETE Tn dIATa&n kata T

dlapkeia Tou kabapiopou.

AkoAouBsiTe MIOTA TIC 00NYIEC TOU KATAOKEUAOTN ava@opika Je TNV acpaieia, Tn QUAagn, Tnv
avayei€n, Tnv NoidTNTAa Tou VEPOU, TOV XPOVOo £kBEONC, Tn BepUoKpaacia, TNV avTikaTtaoTaon Kal Thv
anoppIyn Twv kabapioTIKWV NapayovTwy.

O1 3IaTAEEIC MOV i0WC EXOUV EMIPOAUVOE] PE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNAG Omoyywdoug eykepalonadeiag
(TSE) dev emiTpensTal va unoBal\ovTail oe ene€epyaaia oUTe va enavaxpnoigonoiotvTal. O napoUoeg
o0nyiec ene&epyaaiag dev €ival kATAANAEC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovtwyv Tng TSE. Tnpeite TIg
01adIkaacieg TOU VOOOKOWEIOU, TIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYIEC TNG NPAKTIKAG /KAl TOUC KPATIKOUG
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KavoviopoUG yid TOV 0waoTO XEIPIOPO Kal TN OwaoTH anoppiyn Twv dIaTAEEWV Nou iowe £Xouv
enMpoAuvOei pe napayovteg Tng TSE.

Nepo dikTUoU diavopng: ‘Otav ol 0dnyieg opifouv Tn xprion vepou BIkTUOU dIaVOUnG, avaTpeETe OTo
npoTuno AAMI TIR34*. To vepo SikTUOU SIavOounG gival KaTd Kavova To VEPO Mou NAPEXETAl ANO TIC
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIC UOPEUONG N TO VEPO TNG Bpuonc, aAAa pnopei va anaitnBei eninAéov katepyaaia
NPOKEIJEVOU va gival kataAAnAo yia xpnon.

Kpioipgo vepa: ‘Otav ol 0dnyiec opilouv Tn Xprion Kpioihou vepou, avaTpeETe oTo npdTuno AAMI
TIR34*. To KpioIJO VEPO €XEl UNOOTEI PEYAAN ene€epyaaia kal £xel MOAU XAPNAN NEPIEKTIKOTNTA O
opyavika kai avopyava oToixeia e ninedo evooToEivav katw and 10 EU/mL. To katdAnAo vepo
Mnopei eniong va npoodiopileTal €101ka 0€ €OVIKEG PAPHUAKONOIIEG, € €BVIKG NPOTUNA KAl O
VOOOKOWMEIQKA NPWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAMoyog yia Tn BeATinon Twv
IaTpikwv EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv enavens&epyaaia 1aTpoTEXVOAOYIKWOV npo'l'évw)v (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOz

1.

2.
3

8.

EknAUveTe Ta poAuopéva epyaleia katw anod TDEWUO vse&uou &o‘unq MPOKEIJEVOU Va

MEIBoUV o1 adpoi enpaveiakoi purol.
AnoppiyTe TUXOV [N XpNnaolJonoInyeva spya)\e@vnpo opi YIG M n Hovo.

. TonoesTnO'rs Ta poAuopéva epyaleia o€ € ICI)\UIJ TPOMo %bva €UBUBIOTOUV NANPWG
MPOKEIYEVOU Va s)\ax|0'ron0|n9£| o] L|JEK tolle\V
Evepyonomms OAa Ta kivoupeva p va KaT uvar cpr] TOU anoppunavTikou |E OAEG
TIG ENIPAVEIEC,
EpnoTioTe yia déka (10) AenTa @(IOTOV
TpiyTe Ta €pyaleia Xpnoiyo Ia Bo |.|s pa@ TPIXEC, WOTE va anopakpuvbouv OAa Ta
opaTa unoAsippara. Mn xpr] OIEITE aAAa ano&eoTika UAIKG, KaBwe Pnopei va

npOKa)\soouv {nuia otnv EHI(DGVEI

- 'Onou &ival duvaro, TpiyTe Ta®sla svb@cu nNARPWE EPPUBICUEVA NPOKEIPEVOU Va

ehayioTonoinBei o qJEKaopo
Kanoia epyaAeia pnopei va an |6|K xz-:iplon

- KabBapioTe Ta epyaie OAa Ta apwpsva KaBapioTe Ta epyaAeia
anoouvappo)\oynu ooov x edlaoTei yia va Eapovmpovml
- Xpnolponomms

OUOKOAEG nsp oan guvar
AQUAGKWOEIC, KOMNTOUOEC 0OOMTWOEIC KAl EUKANNTA HEPN, oUTWG WOTE VA AnopakpuvoUv PECW TNG
EKNAUONG TUXOV NAYIDEUPEVEG akaBapaiec.

- ©¢foTe o€ AgIToupyia Ta KIVOUHEVA PEPN Kal NEPIOTPEYTE (EQOCOV €ival anapaiTnTo) evOow
TpiBeTe, WOTE va eEaopalioTei N NpooBacn o€ OAEC TIC OXIOWEC.

- KabBapioTe npooekTIkG Ta aulopOpa HEPN Kal TIG DUOKOAEG MEPIOXEG XPNOIKONOIWVTAG Hia BoupTad
KaTaAnAou peyeBouc.

- YNoBAAETE NPoaIpeTIKA O unepnxnon yia 10 £éwg 15 AenTa XpnoILONoINVTAG Eva (PPECKO
kaBapioTikO SIAAUKA YIa unePRXoUG oudeTEPoU pH. AKOAOUBEITE TIC 0dNYIiEC TOU KATAOKEUADTH) TNG
OUOKEUNC kKaBapiopoU PE UNEPNXOUC Kal TOU anoppunavTikou.

ZnuavTikn onpeinon: O kabBapiopog HE UNEPRXOUG MNOpPEI va eMBEIVWOEl TUXOV NpoTepn {nMIa
oTnV eMeaveia.

EkTeAéoTe I apxIkn €knAuon yia 3 AenTda TOUAAXIOTOV XpnoiIKonoiwvTac kabapo, JaAako vepo dIkTUOU
dlavopnc pe Beppokpacia nou kupaiveral anod 25 °C £wc 35 °C (77 °F £wg 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUv OAeC ol evOeiEelc pUnwV Kal kabapioTikoU napayovTa.
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- EvepyonoinoTe 6Aa Ta kivnTa pépn.
- EknAUveTe pe nieon OAEC TIC QUAGKWOEIC kal TOUG MOAUNAOKOUG NXAVIOHOUC.

9. Eav sEakoAouBouv va napapevouv opatda kataloina, enavalapeTe Ta nponyoUpeva BruaTa
ene€epyaoiac.

10. EkTeNéoTe pia TeEAIKN €knAUON yia 1 AenTO TOUAAYIOTOV XPNOIMOMNOIWVTAC KPIOINO VEPO WOTE va
EKTONIOTOUV TA METAAIKA OTOIXEIQ KAl Ol AOINEG NPOCUIEEIC MOU uNdApyouv oTo vepd BIKTUOU OIAVOUNG.
Mn xpnoiponoleite akatouxa SIaAUPaTa yia Tnv TeAIKR €knAuon, SIOTI KNOopPEi va Napepnodicouv Tnv
anoAUpavon kai TNV anooTeipwaon.

- Evepyonoinote 0Aa Ta KivnTa HEPN.

- AwoTe 101aiTEPN NPOCTOXN 0€ AUAOUC Kal TUPAEG ONEC, KaBwC kal o€ appoUt kal apBpwoEIC HETAEY
ouvappolOUEVWY ENIPAVEIDV.

- EknAUveTe Toug auloUc TPEIC POPEC TOUAAXIOTOV WE Wia ouplyya (oykog 1-50 ml).

11. AMOpakpUVETE TNV NEPICOEIA UYPAciag anod Ta pyaleia XpnoigonolwvTag eva kabapd, anoppo@PnTiko
HavTnAAaki nou dev anvel xv006|

12. ApnoTe Ta epyaAeia va on-:vaoouv eVTEAWG. Tuxov uypaola pnopsl va gn Ql TNV anooTeipwon

Kal ol 81aTAEEIC Uropei va napapevouv dIaBPEYHEVEG ETA TNV NEPiIOdO aToq
* 0 un CIUTO|JCITOQ Kaeaplouoq ENIKUPWONKE PE TN xpnon T pnun<voop CuulKou napayovta
NPOKATAPKTIKAG EMNOTIONG Kal kaBapiopou Prolystlca ERIS
0
2YZKEYH MNAYZHZ - ATOAYMANZHZ: AYT A OIH Z OEPMIKH
ANMOAYMANZH
anuvrmn onueinon: O auTtouarTonol CIpI0'|J CII'IGIT i TOMATO Kaeaplopo ExTeAeiTe
navToTe Flp(DTG Ta nponyouuava Bnu TO|..IGT p|ouo TOM aTonomusvoq KaBapiopog
npoanaiTei Yn autoparo Kaeaplopo |Bwq Tlgq'nylsq TOU KATAOKEUAOTN TG OUOKEUNG
nAuoncG-anoAUpavonc,.
e YnoBdAeTe o enekepyaaia TIC aﬁslc@lﬁonm vav TUMNIKO KUKAO NAUGNC Kal BePpUIKAG
anoAUpavong o€ ouoKeUN NAUONG-a vone n poppwveTal ue Ta npodTuna EN ISO 15883-1
kal EN ISO 15883-2 | pe 100dUvay a npc')

av npoerai va Xpl’]GI|JOI'IOII’]9€I (paor] )\lnavonq
e YnoBaAeTe o€ eneEepyacia,GAOUG Toug Oi (POTOU TOUG £XETE aPaIPETEl ANoO Tn BNk
e JUVOEOTE Ta akoAouba sp& oTIG Bwuonq N kKaTaloviopdoU HIag Hovadag eAAXIoTa eNEPBATIKAG
XEIpoupyIknG (MIS):
- 80-0398 Aapg avig, U peyebouc pe ouvdeopo QR
e H Beppikr) anoAUPavorExel eni €i* yia Ao 23.000 (5 AenTd TouAayioTov aToug 90 °C).
* H eneepyaoia o€ ouokeun NAUONG-anoAUPavong eNKUpwONKE yia NARPWES PopPTWHEVOUC BioKOUG HE OAa
Ta PEPN TOMOBETNHEVA OWOTA, KE TIC OUVIOTWHEVEC aEI0AOYNOEIG ONwC napaTibsvTal ota npdéTuna EN I1SO

15883-1 kai EN ISO 15883-2 e Tn Xprion Tng OUOKeUng nAuonc-anoAupavong Reliance Genfore Tng
STERIS kal Tou ev{upikoU anoppunavTikoU Prolystica 2X Tng STERIS.

e AnopakpUVETE OAA TA EPPUTEU

EAErXOz MNMPIN ANO THN ANOZTEIPQzZH

e EAE&yETE oNTIKG OAEC TIC OIATAEEIC OE KAVOVIKO PWTIONO Yia va BeRalwBeiTe 0TI 0 kaBapIoPOG NTav
anoOTEAEOUATIKOC. AWOTE I0IAITEPN NPOCOXN OE OAEC TIGC DUOKOAEC NEPIOXEC,.
- YnoBAAeTe €Kk VEOU Ot eneepyaaia Ta epyaleia nou dev sival kabapa.
- AvTikaTaoTnoTE Ta epyaAeia nou dev €ival duvaTov va kabapioTouv.
e EMAéyEeTe Ta epuTEUPATA KAl Ta €pyaleia yia {npid oTnv eMIPAVvEId TOUC, ONWC EYKOMNEC, XApayEC Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIATagn €xel aAAoIwOEi.
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o AfloAoynoTe Ta epyal&ia w¢ Npog Tnv IKavoTnTA TOUG va Xpnaolgonoinfolv cwoTd. O£oTe o€ AsIToupyia
OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG KNXavIoPouc. AwaTe 101aiTEPN NPOCOXN 0 0dnNyouc, MUTEC TPUNAVIWV
Kal OIEUPUVTAPEC, KABWC Kal O EPYAAEia MOU XPNOIKOMNOIOUVTAl yia KOMA 1 yia TNV £vOEon Twv
EPPUTEUNATWV. EKTINAOTE Ta NPOCEKTIKA WG NPOG TN ¢Bopd, TNV aixuneEOTNTa, TNV EUBUYPAUKIoN Kal
TN O1aBpwoN. AVTIKATAOTHOTE 0nolodnnoTe epyaleio dev anodidel ONwe NPoBAENETAl.

o EAEyETE OAEC TIG KONTOUOEG AKHEG KATW and PeyeBUVTIKO Pako.

- Edav pia koénTouoa aixun evoc epyaleiou £xel auBAUVOEl, £xEl ONACEI, EXEI payioel, £XEI AMOKTNOEI
KUAIVOPIKO OXNMa N €XEl NapapopPwbei e onolovdnnoTe AoV TpOMo, avTikaTaoTHOTE TO
gpyaAeio.

- To népaopa evoc BapBakepou UPpAoHATOC NAvwW ano TNV akun Pnopsi va Bonoriosl va evTonioTei
TUXOV ONAciyo f payioua.

e BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONUAVOEIC Kal 0l KAIPAKES avapopdg gival euavayvwoTeC. AVTIKATACTHOTE
onoladnnoTe dIAaTagn pe svési&:lq nou Ogv €ival duvaTov va diaBacTolv.

e EnidiopbworTe, CIVTIKCITCIOTI’]OTE n/kal enavalapeTe Tov Kaeaplopo TWV EPYAAEI oan anaiTeiTal woTe
va d1aopalioETE Tn owaTn AEIToupyia Toug, I'IpOTOU NPOXWPIOETE otV au

e H Ainavon (ps «YAAAKTWHA EpYaAEiwv») pnopsl va au&noel TNV weENY Ia Cwnq TWV
xapoupyu(cov epyaisinv. Mn )(pl’]CII}JOI'IOIEITS AInavTika aon OIAIKOV, 6| N ypdoo, kabwg auta
uropei va napepnodicouv TNV anomslpwon ME aTHO (0) or|0|n KAEIOTIKG AINavTikO HE BaAon
TO VEPO Mou npoopilovTal yia Xpnon o€ )(slpoupyndﬁ7 ia kai 00Ts|p He aTpo.
Xpnolponon’p'ra TO AINavTikO GUP@WVA HE TIG €C Tou KCIT aiteital apaiwon,
XPNOILOMNOINOTE KPIoIo VEPO.

e EnavanAnpwvete NARPwg Toug dioKoug K@W)TEQ& K%\

ANOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON olwvVTa CIUO'T si\buvaumr] apaipeon agpa (npokartepyaaia
Kevou). %
- H anooTeipwon pe Heratorion pa pUTI’] UVIOTATal.
- H (UI'IEpTCIXEICI) anoorapwon vl Q\%’ouwmaml
e 'OTav GI‘IOOTSIp(DVETE NoAAG OET 6|aTc1£ BeBaiwveoTe OTI dev EXETE UNEPPEI TO OpIO
MEYIOTOU (OPTIOU TOU K)\IBCIVO
e Mn oToIBaleTe TOUg nsplaq Ka
avaoTeiAel To 0T€YV(.0|..I

G 0 @EI va gunodioel Tn digioduaon Tou atyou Kai va

. AvansETs oTIC odnyiec’ TCIOK€ TOU KAIBavou anoo-rslpwcnq Kal O1aopalioTe TN OwaoTH)
eykataoTaon, Bae n r], ouvsx@opsvn OUVTI’]pI’]OI’]
e Ta anoo-rapwpeva npoiovTa n a agrvovTail va Kpuwaoouv O€ 9€p|.IOKpCICICI nepIBArovTog npiv

ano Tn xpnon. AuTo EMITPENEI TOV acPain XEIPIOKO TOUG Kal un0Tpsns| ™ cuunuwooon
e AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUBUVTNAPIEC 0dNYieC BEATIOTNG NPAKTIKAC TOU KAAOOU ONwE To NPOTUMNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAoyoc yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsiwv). ZuvonTikog 0dnyog yia Tnv anooTeipwaon PE aTPO kal Tn 81acpAalion oTeIPOTNTAG O
€YKATAOTACEIC UyEIOVOMIKAG NepiBaAywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e XTOV akOAouBo nivaka napoucialovTal ol EAAXIOTEC NAPAPETPOI MOU EXOUV EMIKUPWOEI* yia TNV ENITEUEN
€vOC anairoUpevou eninédou dlacpaiiong oTeipdTnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10° yia To oloTnUa.

ZNMavTIKR oONMEiwonN:

- O1 NapapeTpOI ANooTEIPWONG €ival EYKUPEG MOVOV Yia dIATAEEIC MOU £XOUV KaBapIoTei oUPQPWvVA PE
TIG NapoUoeC 0dnyieG Kal gival EVTEAWG OTEYVEC.
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O1 NapaPEeTPOI ANooTEIPWONG €ival EYKUPEC JOvov OTav ol JIaTAEEIC €ival TONOBETNPEVEC OWOTA

oTIC Bnkeg UAAENG TG Acumed e Toug KwdIkoUG €idouc Nou avaypagovTal oTov nivaka.

4.0 Zuotnua Aulopopwv BiIdwv:

MapapeTpol KAIBAvou anooTEIPpWONG HE ATHO HE NPOKATEPYATIA KEVOU

ApIBU0I NPOIGVTO Baon: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
pIoiol npolovrag Kandki 8Aknc: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

8nkng puAagne: 4002

Zuvenkn': TuANIydévo

Oeppokpacia kai 132°C

XPOVOG £kOEONG: 4 \enTd R s‘e >

Osppokpaocia kai 134°C \\

XpPOvoG £kOeonG: 3 AenTa

Xpovog Enpavong: 30 AenTd A O\

6.5 mm/7.3 mm ZuotnHa AuAopopw

Ap10poi npoiovTog 8 80-18€8
0nkng diokou: P naxi egz 0-182%
Zuvenkn': U TuAiypeva 5@’
xpovos ixeone: s N\
Xpovoc ERpavonc: Q 0 Asm@ -

Xpovog lI"'Jﬁan : ’TW

1 XpnoiJonoIeiTe GUOKEU m;pwo)\ly@msipmonq Kal Aoind napeAKOEVA Nou va gival kaTahAnAa yia TiG NapapéTpous

TwV KUKAWV Mou Guv al oTIg C 00nyieg kal CUPPWVA Ke TOUG €BVIKOUC KavovioUoUG. AvaTpeETe GTO £yypago
PKGI-76 aTnv TonoBeaia www.acumed.fet/ifu yia Tnv anoaTeipwon o€ GKapnToug NePIEKTEG anooTeipwong Aesculap®.

2 01 diaTagelg sival oupBaTEG pe £kBson 18 AenTwv oToug 134 °C.

* H anooTeipwon eNIKUPWONKE e Tn Xprion Tou KAIBAvou anooTeipwaonG Je NPoKATEPYAcia kevou Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepitUAypa evog Briwatog KimGuard KC600.

EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH

e Mn QUAAOOETE Kal PN XPNOIKONOIEITE TIG OTEIPEC OIATAEEIC €AV DEV EXOUV OTEYVWOEL.

H uypaaia guvosi Tnv eniBiwon HIKPOOPYavIoH®V.

H uypacia nou napapével oTa npoiovTa nou BpiokovTal eVTOG NEPITUNYUATOC ) NEPIEKTN WETA TNV

anooTeipwon 6a pnopouoe va diakuBeUoEl TOV OTEIPO PPayuo.

H uypacia pnopei va diaBpwoel Ta JETAAa kai va apBAUVE TIC QiXUNPEG AKUEC.

e EMAé&yETE TOV OTEIPO PPayuo yia evdeiEelg NKIAG. Mn XpNOILOMOIEITE TO NPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOG
£xel OIaKUBEUDEI.
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FAwoodapio cUHBOAWV

. o EN ISO
z A Mep1
UnBoAo eplypaen 15223-1
SUMBOUAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEC 0dnyiec Xpriong (eIFU) otnv Tonobeaia 5.43
www.acamed net/ifu www.acumed.net/ifu 4.
A Mpoagoxn 5.4.4
STERILE| R | | AnooTeipwpévo e xprion akTivoBohiag 5.2.4
© ZUoTnua dinAoU aTeipou @paypou 5.2.12
Mn oTeipo 5.2.7
g Huepopnvia AnEng 5.1.4
REF Ap1BudC kKaTaAdyou 5.1.6
LOT Kwdikdc naptidag 5.1.5
EC |REP | | EfouciodoTnusvog avrinfoawiiog otnv Eugwraikr Kovothta/otnv Eupwnaikr ‘Evwon 5.1.2
M D IaTpoTeEXVOAOYIKO NPOIQY: 5.7.7
M KaTtaokeuaoTng 5.1.1
&I Huepopnvia kaTagreunc 5.1.3
Mnv enavafodTeEipwVeTE 5.2.6
@ Mnv enavaypnoiyonoleiTe 5.4.2
Mn XpPNOILOMOIEITE €AV N CUCKEUAaTia £Xel UNooTel {NUIA Kal GUUBOUAEUBEITE TIC 0dnyieg
@ XPONG/HN XPNOIKOMNOIEITE €av TO oUCTNUA OTEIPOU PpaypoU Tou NPoiovToG N N 5.2.8
ouoKeUaaia Tou €xel dIaKUBEUBEI
Rx Onl Mpoooxr: H Opoonovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. nepiopilel TNV NWANON AUTAC TNG U.S. 21 CFR
\ OUOKEUNG O€ IaTPO 1| KATOMIV EVTOANG 1aTpoU. 801.109
_'_ To oTaupovnua ival ePnopiko anpa katatebév Tng Acumed. Mnopei va eggaviletal ovo Tou i Yadi Je Tnv
R enwvupia Acumed.

ano Tov apiBuo avayvwpiong Tou dIaKOIVWHEVOU (PopEa Nou ival unelibuvog yia Tnv agloAdynon Tng

c € Znuavon ouppopewong CE, apBpo 17 Tng odnyiag 93/42/EOK Tng EE. H onuavon CE pnopei va ouvodeleTal
OUPHOPPWONG.
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Instructions for use

Cannulated Screw System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

The Acumed Cannulated Screws are designed to provide fixation of various fractures, fusions, and
osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also includes instruments to facilitate
placement of implants.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Cannulated Screw System is generally intepfed\for fixatiope@ffractures, fusions and
osteotomies of large and small bones appropriate forthe Size of the device.

CONTRAINDICATIONS

Active or latent infection

Sepsis

Insufficient quantity or quality oftbefie, osteoparasis

Soft tissue or material sensitifity

Patients who are unwilling or'incapable of follewing poét-Qp€rative care instructions

These devices are not intended for screw gttachment offixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment or imptaht may fgiljincluding sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosering
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e 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.
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e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

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

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

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

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

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

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

handling and disposal of sharps. 0
. &

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerv: d ge, necr: Bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the pre i or dut‘\se rgical trauma.

e Implant fracture due to excessive activity, p i Q pon the% , incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant i tier and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, aIIergi € i esulting from implantation of a

foreign material. Consult our doc ‘Metal S Stat at www.acumed.net/ifu.

(R

0 proig&e safe and effective use of this system.

SURGICAL TECHNIQUE O S

Acumed offers one or more Surgical Tech

Consult our Surgical Techniques at ww ed.ne
Important: Surgical techniques m tain im nt safety information.
*
>0
Important: The inst s and iMiplants in this system are intended to be used by suitably
trained and qualifie geons spital operating room setting. Before treatment, the surgeon

is advised to read and fully undefstand 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

The implants have 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.
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LIFETIME

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

STERILITY

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

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

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

IMPLANTS

MATERIALS

e The implants are made of titanium alloy pec ASTM F136,
e Consult our document “Metal Sensitivity Statément” at@wvw.acumed.wet/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants,

SINGLE USE

e Implants are intended for singl&"use onlyyas indicatéd ‘@n/the label.

e Do not reuse single use implants as this, may incredse the risks of failure and cross-contamination.

¢ Dispose of any unused implant thatisigontaminated=with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e For safe and effective tise, the slirgedn must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the frecommended surgical technique.

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

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

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

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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


http://www.acumed.net/ifu

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

45

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

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

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and, cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and,asingle procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if performance béeomes inadequates

Multiple use instruments potentially contaminated #ith tr@nsmissible Spongiforrmencephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking, te_prevent sttgss concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe gkcess‘€ontamination from inStrufients and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial 6 dried soil.are particulafyAdifficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processifgas soon as pessible after use.

Avoid prolonged instrument contact With iodine‘and/saline.

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

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

IMPORTANT

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

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

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

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

of the device.

Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

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

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for

o Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical waie‘% aI water is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxi under 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharn@:ias natio ndards, and hospital

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

MANUAL CLEANING OV @ %

1. Rinse the contaminated instrum r runnj utllltde@to reduce heavy surface
contamination. % \

Dispose of any used instru nded f gle use%.

Place the contaminated |nst tsin c sol ntil completely submerged to minimize the

spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allo@rgent B\@act all surfaces.
Soak for @ minimum of ten (10) S.

Scrub the instruments using a -bristled h to remove all visible debris. Do not use stainless steel

or other abrasives as the dam% surface.
- When possible, ser instrume hen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
ire i i

7. Some instruments m spedial consideration

- Clean the ins nts wn&@rts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart

- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

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

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

protocols.
* Association for the Advancement of Medical Instru @@n er for errocessmg of

Wi

o vk

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 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.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

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

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISI %
previous manual cleaning

Important: Automated cleaning requires manual cleaning Iways perform
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s i ions expll
e Process the devices using a standard washing an d|s nfe i0 cycle sher-disinfector

compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 1 2 o equw tonatlopa@ ards.
e Remove all implants if a lubrication phase ill b
e Process all trays removed from the case.

e Attach the following instruments to the ﬁm ally mva@xgery@ﬁ) Injector or irrigation ports:
QR Connec

- 80-0398 Small Ratchet Handle
e Thermal disinfection has been valitated* for an 000 5 minutes at 90°C).
with all parts placed appropriately, with

SO 15883-2 using a STERIS Reliance®
tic Detergent.

Genfore Washer-Disinfector and STERIS ca 2 5

PRE-STERILIZATION INSPECTI@ @
e Visually inspect all devices ui?e; normq@ng to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all challe g@
- Re-process an init ent th@not clean.
- Replace an ins ent thsx1 ot be cleaned.

e Inspect the implants and instrumeénts 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.
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.

o 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.

e Lubrication (Yinstrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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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

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
¢ 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 g. This allows for safe
handling and preventing condensation. g‘
e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI STK}I

* Association for the Advancement of Medical Instrument AAMI). C ensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. IST79. . Arlington, VA.

¢ The following table shows the minimum par. %allda Qachl @qured Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for the system.
Important: O

- Sterilization parameters ar d for d@ tha haVe&een cleaned per these instructions
and are thoroughly dry. w

- Sterilization parameters valid w the d are properly housed in the Acumed
storage case part numb dentlf the ta

4.0 mm Cannulated Screw: $

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters
Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

Storage C

=

Numbers ggase Lid: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002
Condition?: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature | 273°F (134°C)

and Time: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes
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6.5 mm/7.3 mm Cannulated Screw System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1824
Numbers: Case Lid: 80-1823
Condition?: Wrapped
Exposure Temperature | 270°F (132°C)
and Time?: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes
Cooling Time: 30 minutes

instructions and in accordance with national regulations. Refer tgpPKGI-76 at www. d.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes&
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco Vacama evacuurr@er and KimGuard
KC600 One-Step wrap. \/ 6
POST-STERILIZATION INSPECTION%: @ A@
are 0/
- Moisture supports the mlcro%msms
- Moisture remaining on , ed or d pro@ fter sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal al@l sharp%
e Inspect the sterile barrier for sig mage D t use the product if the sterile barrier has been

compromised. \ Q
S \.
Q\ s\O

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle p % ecommended in these
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Symbol | Description 1E5N2;§?1
— Consult the electronic instructions for use (eIFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Caution 54.4
STERILE|R | | Sterilized using irradiation 5.2.4
Double sterile barrier system 5.2.12

L

Non-sterile \) 5.2.7

(
Use-by date \' 5.1.4
REF Catalogue number Q 5.1.6
« O
\4
LOT Batch code

6\ 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ opean 23 urope:@& 5.1.2

AN
MD Medical device @ % 5.7.7

‘ ) V7
Manufacturer $ 5.1.1
Date of manufacture § iz 5.1.3

o]
ad RO
)
Do not resterilizi: \v' \QU 5.2.6
@
®

e B> 0

* A4
Do not re-u \‘g (\K 5.4.2

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the

product sterile barrier system or its packaging is compromised >.2.8
. . . . . U.S. 21 CFR
RXx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 801.109
-'— The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
c € CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Tornillos Canulados

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

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

DESCRIPCION

Los tornillos canulados Acumed estan disefiados para facilitar la fijacion de diversas fracturas, fusiones y
osteotomias durante su consolidacién. El sistema de tornillos canulados Acumed también incluye
instrumental para facilitar la colocacion de los implantes.

INDICACIONES DE USO

En general, el sistema de tornillos canulados Acumed esta iNdigddo en proéedimientos de fijacidn de
fracturas, fusiones y osteotomias de huesos grandes y peguenos siempre que se ednsidere adecuado segun
el tamafo del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

Infeccidn activa o latente

Sepsis

Insuficiente cantidad o calidad d&hweso, osteqporosis

Sensibilidad de los tejidos blandos o de Igs‘\materiales

Pacientes que no quieren 0 no pueden¢eguir las instructiones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan disefiados parayst colocaciohs0 fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toréeica o lumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUGIONES
Warning:

e El tratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién floja y/o aflojamiento
- Tensidn, incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tensidn
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e 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.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.
e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafno de los instrumentos y de los
tejidos.
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e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatdmicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

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

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafnado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor 0 a Acumed que el envase esta dafado.

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

e No reutilice los instrumentos quirtrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias

criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumi

e No utilice métodos de desinfeccidon quimica, ya que los residuos quimico afectar a la
esterilizacion por vapor %

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por e pIo con eti ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapor y a la e

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, g rumentos rte y itivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedmw@osmtalar@& direc e practica y/o las

regulaciones gubernamentales para el man imina ecua s objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS @ A@K

Los posibles efectos adversos in \

e Dolor, malestar o sensacione ales, % los 0 en los tejidos blandos, necrosis del

hueso o del tejido, reabsorcidredél huesémacié j uada por la presencia de un implante o
debido a un traumatismo qwrurglco

e Fractura del implante debido a un dad exx , una carga prolongada sobre el dispositivo una
cicatrizacién mcompleta o una f excesiva~gjercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracién y/q mient plante.

¢ Sensibilidad al metal, réag stolog gica o adversa a un cuerpo extrano como resultado de la

implantacién de un xtrafio,¢Con Ite nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracién de sensi al gv\ n www.acumed.net/ifu.
TECNICA QUIRURGICA

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

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consulte nuestra publicacién
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entornQ«d&RMJ en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

e Los instrumentos de uso mltiple tienen una viflaAltil que se & aféctada pér &l uso, la manipulacién y el
procesamiento. Evalle la adecuacién de los4pstrumientos dévarios usqs~-drante la inspeccién anterior
a la esterilizacion.

e Los componentes estériles pueden implantarse hasta fa fécha de gd@ucidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD

e Los implantes e instrumentos‘yueden suministrarse estéfles o no estériles, segun se indique en la
etiqueta.

e Los dispositivos no estériles deben estetilizarse ‘antes)de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se‘expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtener up nivelyminimo dé/garantia de esterilidad de 10°®.

IMPLANTES

MATERIALES

e Los implantes estan fabricados con aleacion de titanio conforme con la norma ASTM F136.Consulte
nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracidon de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

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

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

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

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

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

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

La seleccion o la implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de aflojamiento
0 migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexion repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior. Remitase a la técnica
quirdrgica.

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

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

Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

El color de los implantes anodizados puede cambiaf“eon &l tiempovdebido al preeesamiento. Este cambio
de color no afecta a las propiedades mecanicasqe,los implantgs,

INSTRUMENTOS

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican con Vakiés gradas, detitania, acéio inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN SOLO USO

Los instrumentos estan disefados para¥titizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo ysg:

Los instrumentos de _un, solo use déberan 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
contaminacién 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.

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.
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IMPORTANTE

e Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que

pueden resultar en un fallo del instrumento.

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

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

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

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del procesamiento debe tenemla formacion'y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccidn individial(EPI) adecade tuando frabdje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE

Realice de inmediato los pasos de procesamiepto\para limitat el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion.
Inspeccione los implantes para.detectar la gontaminacié@’ por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implantes cahtaminados,
Evite la corrosion de los instrumentesiminimizando &lfcontacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas u otras salesqaietalicas.
Evite dafos en la capa protectorasge anodizaeion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4°y X9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetidd de Yos metaleS\ahodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcidpdel dispgSitivo.
Evite los agentes de™tinipieza qlie‘contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacidon basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, 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
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL

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

2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucion enzimatica* hast tén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion. &

4. Accione todas las partes moviles para permitir que el dgtergente entre \(_ tacto con todas las
superficies. Q

5. Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.

6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerda para todos I tos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya que pue%qnar la s%ﬂue *

- Cuando sea posible, frote los instrumeh@ ando e@ taIme%\umergldos para minimizar la
pulverizacion de fluido.

7. Algunos instrumentos pueden requ especi Q

- Limpie los instrumentos ¢ S afIOJad& impie los instrumentos
desmontados si estan dlse@ ontad

- Utilice un chorro de ag ) r%ﬂ entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto es, bgobinas, canul , agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para li la suci trapada.

- Manipule las partes moviles y S (segé& ecesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accegib|es.

- Limpie cuidadosamentg{ ponent@anulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

apropiado
- Silo desea, sométa@ultras Hbs urante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza
ultrasonica de p {s instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del

detergente X/
Importante: Los dafos previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasodnica.

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.

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 desinfeccidn 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.
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- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un paio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

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

desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1 y EN ISO 0 normas nacionales

equivalentes.
e Retire todos los implantes si se va a utilizar una fas icacio @
e Procese todas las bandejas extraidas de la caja. b .
e Conecte los siguientes instrumentos al inyectom@u ia minimamente jn@CMI) 0 a los puertos
pa:
m

eraci @
(al n% inutos a 90 °C).
0 para.% jas completamente cargadas con
n

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién térmiéa Qar en una lavadora-

de irrigacion:
- 80-0398 Mango de trinquete pequnexic')

¢ La desinfeccion térmica ha sido validada fa un Ag

7

* El procesamiento de la lavadora-desi ra fue
todos los componentes colocados mente, ‘€or evaluationes recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1 y EN ISO 15883-2 a soluci@te limpie infeccion Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimatico Prolys de S&WS 5@

INSPECCION PREVIA A LA ESTE ION

limpieza fue efectiva. Presté ha atepdion“a todas las areas problematicas.
—  Reprocese un in g.@ﬂ 0 que no limpio.
- Reemplace un inSt ento 0 se puede limpiar.

¢ Inspeccione los imp sein tos para ver si hay danos en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier diSpositivo que esté afectado.

e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

¢ Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

¢ Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirlrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por

e Inspeccione visualmente to%c |sposi§g' @ajo iluminacién normal para asegurarse de que la
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vapor. Utilice inicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucién.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccion de aire dindamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacidon mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacion 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.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de q stalacion, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados. x
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a t
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la ensacion.
¢ Siga las directrices actuales de la industria como A&O ST79:

L 4
entation (AAMI) (Asociacid @h el avance de la

iZagion por vi y gara esterilidad en
de to 5@1 steriliz@\and sterility assurance in

ra ambiente. De esta

instalaciones de atencion médica. (Comprehensi
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlj @ )

¢ La siguiente tabla muestra los p minin@dad B; alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10° tema. %i'
Importante: @
son val&ra los dispositivos que se hayan limpiado
mpleﬁx € Secos.
ali

- Los parametros de esterilizacié
segun estas instrucciones y

- Los parametros de esterilizdtidn solo s os cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los ntflmer de fere% caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cuadro.

4.0 Sistema De T$Ios Ca os:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio
Numeros de referencia | Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

de la caja de Tapa de caja: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-
almacenamiento: 4002

Estado': Envuelto

Temperatura y tiempo 132°C

de exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo 134°C

de exposicion: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
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6.5 mm/7.3 mm Sistema De Tornillos Canulados:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de
la bandeja:

Base: 80-1824
Tapa de caja: 80-1823

Estado!: Envuelto
Temperatura y tiempo 132°C
de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
&L o
Tiempo de . * 0‘
np -, 30 minutos
refrigeracion:

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accesori |ados par. arametros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones naci Ies sulte e n wwa.acumed.net/ifu para la
esterilizacidn en los contenedores rigidos de esterilizacion Aestulap®.

2 | os dispositivos son compatibles con la exposicion dur mmuto

* La esterilizacion fue validada con un esterili pre RIS A @023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step. & {

INSPECCION POST-ESTERILIZ

¢ No almacene ni utilice dispo g estériles,si 16 estan %
- La humedad favorece la superviv e los & anismos.
- La humedad que queda en los uctos o contenidos después de la esterilizacién
podria comprometer la barr
- La humedad puede corro etal y filar los bordes afilados.
¢ Inspeccione la barrera ester ara ver s&e\ nos de danos. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometlda

N\
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion e
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3
www.acumed.net/ifu
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R | | Esterilizado por irradiacion 5.2.4
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad 5.1.4
REF NGmero de catalogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP | | Representante autorizadé,en1a Comunidad Eurgpea/Unidn¢Europea 5.1.2
M D Dispositivo sanitario 5.7.7
M Fabricante 5.1.1
&I Fecha de fabricacioh 5.1.3
No reesteriliza 5.2.6
@ No reutilizar 5.4.2
@ No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si 5.8
el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido aa
Rx Onl Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR
\ por o por orden de un médico. 801.109
-'— La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompaniado del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacion de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Kanyloitu-Ruuvijarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

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

KUVAUS

Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa
paranemisen aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijarjestelmassa on myos instrumentteja, joilla helpotetaan
implanttien sijoittamista.

KAYTTOAIHEET

Kanyloitu Acumed-ruuvijarjestelma on yleisesti tarkoitetid Iaitteén kokoen Sepivien suurten ja pienten luiden
murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja osteotomioihin,

VASTA-AIHEET

Aktiivinen tai piileva infektio.

Sepsis.

Luun riittdmatén maara tai laatuf\ost@oporoosi.

Pehmytkudos- tai materiaalihérkkyys.

Potilaat, jotka ovat haluttomiatai’kykenem@ttémia noudattadmaan leikkauksen jélkeisia hoito-ohjeita.

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantgan tai fiksaatidohrkaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi*vei epdongistua, akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- l6ysa 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 todennakdisempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

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

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

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden ndkymisen réntgenkuvissa.
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen Iadkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kéyta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmatta ole puhdas. Ilmoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kéyta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kdyttdpaiva laitteen
etiketista.

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

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

o Al3 kayta kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jadmét voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

o Al3 peité kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisdanpaasya ja
sterilointia. 3

¢ Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumen \gﬁ astaavat laitteet voivat
olla terdvid. Noudata sairaalan menettelytapoja, prak iikkaohjeita Ja/ta%&' lisia saadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta Q

HAITTAVAIKUTUKSET Q/ 6

Mahdollisia haittavaikutuksia:
e Implantin lasndolo tai Ieikkaustraum%auttaa ipua,*epam i@tﬁa poikkeavia tuntemuksia,
e

hermo- tai pehmytkudosvaurioita, kudokseh,n r005|a sorptiota tai implantin
puutteellista paranemista. ng
e Liiallinen aktiivisuus, laittees stuva p&vnyt ku@ s, epatdydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yhtey kaytet Inen vo@ vat johtaa implantin murtumiseen.
i ai irto

¢ Vieraan materiaalin implantointi voi ttaa met inerkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia hai tioita. Tut tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalIiniherkkyysIausunto) 0S sa ww&@umed.net[ifu.

&

KIRURGISET MENETE S
Acumed tarjoaa yhden ta ampi @jma menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttda. Tutustu kirurgisiin menet me osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

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

Tutustu kayttdohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

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

KAYTTOIKA
e Monikayttéisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikayttdisten

instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.
o Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti.

STERIILIYS

e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina tai epasteriileind, téma tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennep’kayttéa.

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on kasiteltiyvahintadn 25,0%kGy:n gampiasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu v@hifitdan 10,

IMPLANTIT

MATERIAALIT

o Implantit on valmistettu titaaniseoksesta Standardin ASTM F136 mukaisesti.Lisatietoja Acumed-metalli-
implanttien kemiallisesta koostumuksesta [0ytyy, ti€dastosta Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto), joka ofaettavissa OsOitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitetty V@i 'kertakdyttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ala kayta kertakayttisid impladtt&€ja uudelleen, silla téama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskid.

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

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

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

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

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

Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmén edellyttamallé tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimintahairié. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

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

toimintahairiota.

Esta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myo6ta késittelyn vuoksisNLama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista_titagnin, ruostumattoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

Instrumentit on tarkoitettu kaytettéwaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakdytt@isia.

Kertakayttoiset instrumentit ‘gn*havitettdyazsen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Al3 kayta kertakdyttoisk ihstruperttteja uudelleen, silld tdma voi lisété hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

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

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

Mikali uudelleenkdytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkdyttdéa varten.

TARKEAA

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

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.
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Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttéamattomat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

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

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi jaesteriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varafta\ja Jfavita nesmilkali havaitset kontaminaatiota.
Al3 kasittele kontaminoituneita implantteja.

Esta instrumenttien ruostuminen minimoimalla%osketus jodi-(Klgoti- ja keiftosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrumenttien anodisojdlinsudjakerrokser=vaurioityminen valttamalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jas'ne sisaltdvathatsiumkarbobadttia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasittelyyoi aiheuttadywadrien haalistdmista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.
Vélta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, kaSka.ne voivatdenaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvathyvin protéimipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista, pdbdistusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liugsta;jotta nakyvyysaitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan ohjea*puhdistéSaineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajastd, [ampdotilastd,waihtamisesta ja havittdmisesta.

Mikali laite on mahdollisesti Reritaminoitynuit tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita‘el'saa kasitella tai kayttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivét sovellu TSE-
taudinaiheuttajien imaktivointiine Nougata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajiémymiahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

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

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

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

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttdon.
Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintadan kymmenen (10) minuuttia.
Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeéllé harjalla. Ald kdyta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan.

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista mstrumentlt\\ uina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos padsee iin palkk uten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin re|k| elkka mpa| ja,joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpee aan) maIIa k\ hdistat, jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin. \{ %

- Puhdista kanyloidut osat ja haasta t huolellisesti

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella | |a ultr

Wi

o vk

SOopiV. @msella harjalla.
13 10-15/minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

neutraalia ultradanipuhdistusli Noud aanip tuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita. \
Tarkeaa: Mahdolliset ‘ pinta al@ VOiv tya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

ta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
uhdistusainejaljet poistuvat.

8. Huuhtele ensin vahintaan 3 minuuttia 'méll'a
lampoista kayttdvetta, jotta kaikki minaah'\'
- Liikuttele kaikkia liikuteltavi ia.

- Huuhtele kanyylit ja moni iset me@smit.
9. Toista edelliset k'asittelyva'%g jos nakyd/iadyaamia on viela jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi krii a vedella inuutin ajan, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistu & kayta d(neiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja stefiteintia. ssa

- Liikuttele kaikkia liikkuvia oSia.

- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintdan 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.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisdltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- 80-0398 Pieni raikkakahva, jossa QR-liitanta
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla = 3 000 (vahintadn 5 minuuttia 90 °C:ssa).

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja alwoihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883 ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pes desmﬂomtllal ] entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta. Q

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS Q{

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistam ki lai
valaistuksessa. Kiinnita erityista huomlok in h
- Kasittele instrumentti uudellee e| ole @
- Vaihda instrumentti, jota e |staa

e Tarkista implantit ja instrumen il vaunm% ten ni mien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
e

ti normaalissa

Vaihda laite, mikali havaitset
e Arvioi instrumenttien asianm
Kiinnita erityistda huomiota oh]almun
leikkaamiseen tai implantin asetta
ruostumisen varalta. Vaihda kaikKi

n toimj ’Tarkl a kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.

eriin j iin seka instrumentteihin, joita kaytetaan
Tark@ii(@huolelhsestl kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja
trumer@ otka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

o Tarkasta kaikki Ieikkuureun uurennettu
- Vaihda |nstrumentt| kuure:@ tylsa, kolhiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vaantynyt. *
- Kolhujen ja hﬁ @lsessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien tojen R luasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu (“instrumenttimaito”) voi pident&a kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kéyta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

Steriloi kayttamallad dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.

e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmist

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

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

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

Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kdytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

oitolaitoksissa

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketleg\r n instrumentaation

(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in hea

acilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.

vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°°.

< :
Seuraavassa taulukossa esitetdaan validoidut* v. @spara Qlla s@an jarjestelmalle

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat va n uhdls @Sﬁlden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia. %

- Sterilointiparametrit pateva un Ia

osanumerot on maarlte ossa

t n suonsQE oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden

9

Sailytyskotel \
numerot: &@

$(t)e n kansi: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-
2

~ Ay
Ehto!: Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C
aika: 4 minuuttia
Altistuslampétila ja - 134°C
aika: 3 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia
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6.5 mm/7.3 mm Kanyloitu-Ruuvijarjestelma:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Alusta: 80-1824
numerot: Kotelon kansi: 80-1823
Ehto': Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C
aika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia
Jaahdytysaika: 30 minuuttia
1 Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisévarusteita, jotka soveltuvat ndissa s\uosmeltwhln
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardaysten mukaisia. atso kovissa Aesc ster|I0|nt|ast|0|ssa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saat smtteessa w ed net/ifu.
2 |aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °

* Sterilointi validoitiin kdyttamalla STERIS Amsco 3 camatlc égyhjloster@a ja KimGuard KC600
One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JKLKEE%: Q® A@
o Al3 varastoi tai kayts steriileja -!% 0S ne \q)) kui

- Kosteus tukee mikro-orgé@ :n eloon a
"% in tai paka u Jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

- Steriloinnin jalkeen kaa
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa metallia_jatylsistaa reunOJa
o Tarkista steriili estojarjestelma vaumioiden varal kayta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.

Q\% s\O&


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

Symboli | Kuvaus 1E5N2;§?1
e Tutustu sahkaisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Huomio 5.4.4
STERILE|R | | Steriloitu séteilyttamalla 5.2.4
Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12

Epasteriili ‘\&\) 5.2.7

Viimeinen kayttdpaiva ®\> ) 514
REF Luettelonumero § : AQ’ 5.1.6
LOT Erékoodi f'\\/ .(\6 {?\\J 5.1.5

\‘
EC [REP | | valtuutettu edustaja Euroopa@s sa / Euro &unionissa @ 5.1.2

MD Laakinnallinen laite m@v &) &\, 5.7.7
u Valmistaja \J &" \6., 5.1.1
& Valmistuspaiva R S‘ ~ @ 5.1.3
s sterlol uudeltQR_ QQU 5.2.6
@
®

e B> 0

”~

‘e\:?v

)\~
Ala kéytd u (\K 5.4.2
Ala kayta, jos pakkaus oryaurioitunut, ja katso kayttéohjeet / Ala kaytd, jos tuotteen 5.8
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut -
Rx Onl Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tatd laitetta saa myyda vain laakari tai U.S. 21 CFR
\4 laakarin madrayksesta. 801.109
_'_ Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen
. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
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Mode d’empiloi
Systeme De Vis Canulées

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

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

DESCRIPTION

Les vis canulées d'Acumed sont congues pour fournir une fixation de diverses fractures, de fusions et
d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le systéeme de vis canulées d'Acumed inclut également les
instruments permettant de faciliter la mise en place des implants.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéeme de vis canulées d'Acumed est généralementonéu gour la fixatien de fractures, de fusions et
d'ostéotomies de grands et de petits os pour lesquelssda taille du dispositif est approprice.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Infection active ou latente

Septicémie

Quantité ou qualité osseuse insuffisante, ostéopdrode

Sensibilité des tissus mous oy’ des matériaux

Les patients qui ne veulent pas_od ne peuvent pas suife’les instructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas congus pour upg\fixation avetdes vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaife.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

e Le traitement ou I'implant peut'échouler, y compris de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation lache et/ou descellément
- 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.

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

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

e Les implants peuvent provoquer une distorsion dimage et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution :

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

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

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

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

o Ne pas réaffiter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois l'instrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la

sterilisation a la vapeur.

¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les pIateaux par exemple avec @quettes car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guidgs, les instrum coupe et autres dispositifs

similaires peuvent étre tranchants. Respecter les pro es hospital Ies directives cliniques et/ou

les réglementations gouvernementales pour la ma latién et la @au reb propriées des objets

tranchants. @ 6 A
\O

EFFETS INDESIRABLES @
Les effets indésirables possibles co

e Douleur, géne ou sensations an% Ie5| nerf ISsus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou |on ins te du@‘bresence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

e Fracture de l'implant due a une act|V|t sive, arge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, a une cicatrisation mcom@ou a un@e excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une tion et/ou wn descellement de l'implant.

e Sensibilité aux métaux, reactlo Ioglqu rgique ou a un corps étranger résultant de
I'implantation d’'une matéri ranger er notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sen5|bu|t metaux) MaV'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRURGI LE s\o

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir 'utilisation sécurisée et efficace de
ce systéeme. 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
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM

Les implants ont subi des tests pour garantir leur sécurité dans un environnemept RM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Envirefafnent (Implants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE

* Les instruments a usage multiple ont une duré&dé vie qui dégend de leur (tifisation, de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer ¥aptittide des igstriifhents a-usage multiple lors de
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvent étre implahtés/jusqu’a Jadate de pérfémption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE

e Les implants et les instruments _peuvent étie fournis stéples“ou non stériles, comme indiqué sur
I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles sont destinés\a étre stérilisés avant utilisation.

e Les dispositifs achetés et recus stériles ont été expesés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garahtis un nivealiGfassurance de stérilité minimum de 10°®.

IMPLANTS

MATERIAUX

e Les implants sont fabriqués dans un alliage de titane selon la norme ASTM F136.Consulter notre
document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a l'adresse suivante :
www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Protéger les implants contre les rayures et les entaillesspaur éviter I'agenrnidlation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Protéger les implants non utilisés contre les souilliresy

La couleur des implants anodisés peut changer@yéc Je temps@myrdison de el traitement. Ce
changement de couleur n’affecte pas les propriétés'mécanidies-tes implants:

INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

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

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

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

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

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

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

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

Pres du point dutilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur 'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apreés leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.

TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit &tre qualifié etposséderdune formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipementide’psotection fndiyiduelle (EP1) approprié en cas de
travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

Effectuer rapidement les étapes fe/Afaitement pouriimiter [&prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.
Inspecter les implants pour vékifier qu'ils £& sent pas céptaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pastaiter les imptants contaminés.
Prévenir la corrosion des instruments‘&mminimisaht/ & contact avec les solutions contenant de I'iode, du
chlore et du sérum physiologiquewl d‘autres _sels wetalliques.
Prévenir tout endommagement @eya couchel@anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le contact avec des’soltions de pil &4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de Sodium.
Le traitement répété des\gtétaux anddisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctieanement,dy dispositif.
Eviter les produits de nettoyage centenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).
Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d'exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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o Eau potable : se référer a I’'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

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

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

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la @nation de surface
importante. \

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a,un usage uniq

3. Plonger les instruments contaminés dans une soluti @mathue qu 'ils soient complétement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour perm
surfaces.

5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) ‘i

6. Frotter les instruments a I'aide d’'une br@

utiliser d’acier inoxydable ou d’autr

re a deter Qtrer 6Qact avec toutes les

ur ellmln% s les débris visibles. Ne pas
ger la surface.

uvent en

- Si possible, frotter les instru rsqu’ils talemen& ergés afin de minimiser la

vaporisation des fluides. % Xﬂ
7. Certains instruments peuve ter un ntlon p ere :

- Nettoyer les instrumen yant esre to te arties. Nettoyer les instruments démontés
s'ils sont congus pour étre démonté

- Utiliser un jet d'eau pour asp e solu\@ nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, | rts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les

cannelures, les dents cou s et les ies flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pi mobi s faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes sures son essibles.
t

- Nettoyer soigne les ies canulées et les zones difficiles a I'aide d'une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible ectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination et l'agent nettoyant.

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

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

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



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 77

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d accouplement
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

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

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécess‘it@ettoyage manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur. :\

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de ge et de dési ion thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 1 1etENI e@883 2 ou a des normes
nationales équivalentes. 0

e Retirer tous les implants si une phase de lubrifi n est prev6
e Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

o Fixer les instruments suivants a I’injecte@ irurgi j nvasn/{@ux ports d'irrigation :
r

- 80-0398 Petite poignée a cliquet a ccord Q
e La désinfection thermique a été vali un 000 (au s 5 minutes a 90 °C).
* Le traitement par laveur- desmfect validé_poup des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de manlere ee ave vaIuat commandées listées dans les normes EN
ISO 15883-1 et EN ISO 15883- |I|san laveur- d eur STERIS Reliance Genfore et le

détergent enzymatique STERIS Prolystica

INSPECTION AVANT STERILIS

e Inspecter visuellement tou %d sp05| un éclairage normal pour s‘assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre atte d|ff|C|Ies
- Retraiter tout instr ntq t pas propre.
- Remplacer uni ument@ peut pas étre nettoyé.

o Inspecter les implants et les instrbments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecte.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu'ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les piéces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliére aux méches, forets et
alésoirs, ainsi qu‘aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniére
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelconque autre maniere.

- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
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e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner compléetement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n'est pas recommandée.

- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recomman
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas depassee Io stérilisation de

plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empégher la pénétra la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilis t S'ass erQI mstall@q‘l ‘étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont co%

e Laisser les articles stérilisés refroidir a temp at mbia t de ipuler. Cela permet une
manipulation slire et évite la condensat|

e Suivre les directives en vigueur dan nota ANSI/ ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Instru n (AAM.L\ ssociation pour l'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide Sfilisatiordd la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soin ehen5| de to s@'n terilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST 7. Ar 5@

e Le tableau suivant indique les p @s minim Ildes* pour atteindre un niveau d‘assurance de
stérilité minimum (NAS) de K S pour steme
Important :

- Les paramétres %Ilsatlonﬁesont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conforméme S |nst @ t qui sont parfaitement secs.

- Les parametres de sterlllsg{Q ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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4.0 mm Systéme De Vis Canulées :

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des
coffrets de stockage :

Base : 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
Couvercle du coffret : 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-
3935, 80-4002

Conditionnement! :

Dans un emballage

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition : 3 minutes s E >
Durée de séchage : 30 minutes \\

Numéros des piéces des
coffrets de stockage :

Conditionnement! :
Température et durg
d’exposition? :

Durée de séchage :

Durée de
refroidissement :

*
1 Utiliser un emballage/une e de ste&on et d'autres accessoires appropriés aux parametres du cycle

s instructions onformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur

erilisati ns des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

recommandés dans les pré
www.acumed.net/i@
2 |es dispositifs sont co tibles a

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

xposition de 18 minutes a 134 °C.

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.
o Inspecter la barriére stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriere stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

Symbole | Description 1E5N2;§?1
e Consulter le mode d’emploi électronique a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Précaution 5.4.4
STERILE| R | | Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12

Non stérile \e \) 5.2.7
K
\ v
g Date de péremption 6\' 5.1.4
REF Numéro de catal é : Q’ 5.1.6
uméro de catalogue 1.
O
LOT Numéro de lot V @ 6\ 5.1.5
N\ O\ £

\ e
EC [REP | | Représentant agréé dans la C@}Hm{é eurogej&/Union eﬁc@hne 5.1.2

Dispositif médical O®v @u é, 5.7.7

© <@
Fabricant \' 5.1.1

Date de fabrication &s‘ iz 5.1.3

MD

o]

ad RO

Ne pas restérilise? \‘ \QU 5.2.6
@

®

~

s ‘g * A 4

Ne pas réut R K 5.4.2
e d

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas

utiliser si le systéeme de barriére stérile du produit ou son emballage est compromis >.2.8
Rx Onl Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par U.S. 21 CFR
\4 un médecin ou sur ordonnance médicale. 801.109
-'— Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
c € Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d‘identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per |'uso

Sistema Di Viti Cannulate

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

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

DESCRIZIONE

Le viti cannulate Acumed sono state progettate per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e osteotomie
durante il processo di guarigione. Il sistema di viti cannulate Acumed comprende anche gli strumenti
necessari per facilitare il posizionamento degli impianti.

INDICAZIONI PER L'USO

II sistema di viti cannulate Acumed viene generalmente MtiliZzato per lasfisSazione di fratture, fusioni e
osteotomie di grandi e piccole ossa adeguate alle dimensi®pi del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI
¢ Infezioni in atto o latenti
e Sepsi
e Scarsa quantita o qualita del tesSuto™@sseo, oste@pgrosi
e Tessuto osseo molle o sensibifita“aivhateriali
e Pazienti non disposti a 0 non g _grado di seguire le indi€azioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati progettati per¥ancqraggio‘e la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cenrfiicale, toracica, d-l0mbare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e Il trattamento o I'impianto potrébberd non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danni ai nervi o 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.
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e Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’'etichetta del dispositivo.

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

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento & stat sumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potr influenzare la
sterilizzazione a vapore. ,&

DO

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio_con le etic
influire negativamente sulla penetrazione del vapor Il@”sterili .

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti &o e dispositii Simili poésond essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee g@tiche e/ rforme,, tive per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei @' t

i ain@ %
EFFETTI INDESIDERATI : 0@
I possibili effetti indesiderati inz@; X,
¢ Dolore, fastidio o sensazioni , danpi a(i&rvi 0 ai @Jti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,

riassorbimento osseo o0 guarigient inade a dovuxO resenza di un impianto o a traumi chirurgici.
¢ Rottura dell'impianto a causa di attivi ssig@ prolungato sul dispositivo, guarigione

iché questo potrebbe

incompleta o forza eccessiva eserci urante l'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allentamento dell

e Sensibilita ai metalli, reaziqn\i.:c'o gica @a 0 reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un materi % aneo.&(are il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sen&i@i metallip all'irdirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE s\

Acumed fornisce una o pil tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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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 |'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “"Acumed Implants in the MR Enviroriment” (Impianti Acumed
in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili & influenzata daWutilizzoadallaymanipolaZiohe e dal trattamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizzabili dugahte I'ispezigheydr pre-stefilizzazione.
e Le parti sterili possono essere impiantate fing alla®data di s€atlefiza indjeata, Sull’etichetta.

STERILITA

e Gli impianti e gli strumenti possoho/€ssere forpithstérili o noR sterili come indicato sull’etichetta.

o I dispositivi non sterili devong’essere sterilizzati prima delluso:

o [ dispositivi acquistati e ricevuti _sterili sono‘stati esposti & 1ffla dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minighe\dr sicurezzandiSterilita di 10°.

IMPIANTI

MATERIALI

e Gli impianti sono costituiti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136. Per la composizione chimica
degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

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

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

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

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rifé&imento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare g0llecitazioni egegssive che possono causare un
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchipo.

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiaretnel’ tempo a cglsa del trattémento. Questo
cambiamento di colore non influisce sulle preprieta/meccanithg=degli impiagti:

STRUMENTI

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di itanio, acciai /hoSsidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

Gli strumenti sono da intefidersi riutilizzakil?, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
mMOoNOoUSsO.

Gli strumenti monousegevono @€sseré smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

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

Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.
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e 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.

e Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificatoncon adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale/(DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE

e Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamefito/per limitarefaycrescita nficrgbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.

e Ispezionare gli impianti per verificare che/fioR sidno contamiimati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impiapto‘¢ontaminatQ:

e Prevenire la corrosione dello strumente fiducendo al minimo il coptatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

e Prevenire i danni allo strato ppetettive anodizZate,degli stgamenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e > 9, spprattutto se contenti carbenato di sodio o idrossido di sodio.

e Il ricondizionamento ripetuto déi metalli,atiedizzati p¥o'€atisare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionamento del dispositivo.

e Evitare di utilizzare detergenti conterenti aldeidi iR glGanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

¢ I detergenti enzimatici sone &datti per seiggliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente~ehzimatico aspMhneutro.
- Utilizzare una soluZiong poco schidmogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.

e Seguire attentamente [ istruzignifdel produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

o I dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

e 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.

e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere g tr|t| visibili. Non

W

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebb ggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completarg& mersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una partico zione;
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allent ire gli strumenti da s ti se smontabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetr%so uzion tergente i di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, mol can i, fori 7 scanalature, denti

taglienti e parti flessibili per eI|m|n rco in
) mentr@gtroﬁnano per garantire che tutte

- Azionare le parti mobili e farle r e nece
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le pa ateel dlffl ggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonlc gli strum tl@lo 1 i ut|I|zzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH gutro. S@ |str produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni. §
Importante: eventuali dz@ rficiali p edent| possono aumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni.
8. Eseguire un primo r|SC|a 2|aIe eno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperat ur sa tra 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazione e gen
- Azionare tutte le rt| mo K
- Risciacquare le cannulazioni & i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere 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).

11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale ¢ stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE
TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle nhorme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 o0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia. gw

e Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle porte di irrigazione per ¢ i a minimamente invasiva:

- 80-0398 Manipolo di piccole dimensioni con attacce QR 5\%
e La disinfezione termica € stata convalidata* per un A .000 (aIme@ inuti a 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dispositivo di Iavaggio-disiE ne'e stato Ildato

i vassoi a pieno carico
me elencato nelle
eliance Genfore e

con tutte le parti posizionate in modo appropriato valutazio ceomand
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con dete te- d|s te ST
detergente enzimatico STERIS Prolystica ZXO

%)
ivi in ¢ QIdH A

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIO

e Ispezionare visivamente tutti j rmaI| per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare parti g attenzi te I | difficile accesso.

- Ritrattare uno strumento non puli
- Sostituire uno strumento che n

e Ispezionare gli impianti e gli stru er verlﬁc he non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi 0sitivo neggiato.

e Valutare che gli strumenti ionino CO‘Q\ nte. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare 2 P re atte e agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumentifuti ti per i gllo o l'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che sian , diritdi @ siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

e Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

uo es
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Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).

- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.

- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
Assicurarsi di non superare il 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 ambigntéNprima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedi g@mazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come A 1 ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrument. AAMI) |one per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizz apor gara ¢ sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam r|I| tlon a I| ass in health care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

La seguente tabella mostra i parametri r, convah@)er ra@‘gere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il
Importante: @ \

- I parametri di sterilizza soOno va;:d@ per % itivi che sono stati puliti secondo queste

istruzioni e che sono co tamen dutti 5\*5
- I parametri di sterlllzza2|one SO di solo fb ispositivi sono correttamente alloggiati secondo i
codici custodia Acumed identifi ella ta

X

Parametri u\l.) sterilizzatore a vapore pre-vuoto
Base 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

4.0 mm Sistema Di Vi
<

Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-
3935, 80-4002

Condizione!: Imbustato

Temperatura e tempo 132°C

di esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo 134°C

di esposizione: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti
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6.5 mm/7.3 mm Sistema Di Viti Cannulate:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-1824
Coperchio cassetta: 80-1823

Condizione!: Imbustato

Codici custodia:

Temperatura e tempo 132°C
di esposizione?: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Tempo di -
30 minuti
raffreddamento: \ R
1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri acces or| appropriati pe etr| di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per | I|zzaZ|one |n or| rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

L 4
2 T dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 @ 4 °C. Q
|

* La sterilizzazione é stata convalidata utilizzand zzato uoto S Amsco 3023 Vacamatic

e il panno KimGuard KC600 One-Step. @

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE
QSOHO I

@
@ sterili s
- L'umidita favorisce la sap ivenza dei rorgani
- L'umidita che rimane sui i jonati nuti dopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere la barriera steri @
smuss)g parti taglienti.

- L'umidita puo corrodere il m
e Ispezionare la barriera sterile p ificare mon vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
sa.

prodotto se la barriera stenlesta a com@
A\% O

e Non conservare o utilizzare dispe
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Glossario dei simboli

Simbolo | Descrizione 1E5N2;§?1
e Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Attenzione 5.4.4
STERILE|R | | Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12

Non sterile \e 0 5.2.7
L
g Data di scadenza ®\> 5.1.4

REF Numero di catalogo Q e . AQ’ 5.1.6
LOT i O

Codice lotto f'\V @V 5.1.5

EC [REP | | Rappresentante autorizzato n |ta Eurogémone Eur![@ 5.1.2
[~ 4
Dispositivo medico % 5.7.7

- @"’
Produttore \ 5.1.1

MD

o] 3 :

&I Data di produzione $ 5.1.3
Non risterilizzare * \ &U 5.2.6
@

®

Non riutilizz

’&ﬁ v OK 5.4.2

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non

utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa
Rx Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR
\ medico o su prescrizione medica. 801.109
-'— Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere
c € accompagnata dal numero di identificazione dell’'organismo notificato responsabile della valutazione della

in
confarmita
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Bruksanvisning

Kanylert Skruesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kanylerte skruer er utformet for a gi fiksering for ulike frakturer, sammenfgyninger og osteotomier
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa instrumenter som forenkler plassering av
implantater.

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed kanylert skruesystem er generelt beregnet for fiksefing’for frakturer, sammenfgyning og
osteotomier av store og smé ben, som er egnet for apordhingens stgrrélse.

KONTRAINDIKASJONER

aktiv eller latent infeksjon

sepsis

utilstrekkelig beinmengde eller %yalitet, ostegpérose

blgtvev eller materialoverfglsdbmhet

pasienter som ikke vil eller kap_fglge instriksjoner forpdstoperativ behandling

Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fiksefes it posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Resultatet av behandlingen ellégifplantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsé plutselig svikt pd
grunn av:
- lgs fiksering og/eller Igsning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke falger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
o Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
o Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pd
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Et implantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p& emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pé produktetiketten.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
fglge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pdvirke dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.

o Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende @r kan veere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk \ ig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.

“ @
BIVIRKNINGER @& 6

Mulige bivirkninger inkluderer:
e bi

e Smerter, ubehag eller unormal fglelse, n
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilhgh
e Implantatbrudd p& grunn av hgy f

ade, b %er vevsnekrose,

t eller kir @ raume.
astnin ullStendig tilheling eller for stor kraft

som utgves pd implantatet undef{p . Migkasjon og/éller Igsning av implantatet kan forekomme.

¢ Metalloverfglsomhet, histologiSke i aksjonéer reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed mate N@ nsitivity Statement» (Erkleering om
metallfglsomhet) pd www.acumed.net/,

OPERASJONSTEKNIKK $

Acumed kan vise til flere operasj
operasjonsteknikker pa w

Viktig: Beskrivelsene r sjong{@ kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfgrt opplaering, og skal skje pd sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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MR - SIKKERHETSINFORMASIJON

Implantatene er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for a sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET

e Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pé produktetiketten.

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.

e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har vaert utsatt for,en minstedese ‘pa 25,0 kGy gammastréling for
& oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pd 10#.

IMPLANTATER

MATERIALER

o Implantatene er laget av titafilegering iht. ASTMF136.Les dokumentet «Metal Sensitivity Statement»
(Erklzering om metallfglsomhet)ypa www Belmed.nelfifd for informasjon om den kjemiske
sammensetningen av metallimplantaten\fra Acumed.,

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik'detver angitt pd etiketten.

o Implantater til engangsbruksSkal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering:

e Kast ubrukte implantater som er'kohtaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.

VIKTIG

e Operatgren ma veere 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 8 f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

e Implantatene er ikke utformet for & tdle full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.
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Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen.

Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid p& grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivder av titan, rustfritt stalaluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK

Instrumentene er til flergangsbruk med mingdre det/er angittipa=produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal kastes\etter bruk palemenkelt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbruk skal ikkesgjenbrukes adaydette kan gke-fisikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flergangsbruksesKun/beregnef forbruk pd-emenkelt pasient og én enkelt prosedyre fagr
de ma behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrensetibiuk), for ®ksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal byttes ut umiddelbdft hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som\petensielt er kghtaminert med overfgrbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke beRandles forg@jenbruk.

VIKTIG

Instrumenter ma beskyttes motkiper og hakk for 3 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tagrk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
& behandle pa en sikker mate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles s snart som mulig
etter bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.

Kontaminerte instrumenter md handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, m& ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

e Behandlingstrinnene bgr utfares umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for 3 gke effekten av
sterilisering.

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

 Instrumentkorrosjon kan begrenses ved d@ minimere kontakten med opplgsninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pd instrumenter av aluminiugiNkan forhindres ved 3 unngd
kontakt med oppl@sninger pd < 4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de innehglders natriumkarbonat eller
natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fgré%il atfargene falmer, men¢dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

e Unnga rengjgringsmidler som inneholder aldehyder/da slikekan/denaturere.og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til 3 [gsne protéinbasert koptaminering.

- Bruk et pH-ngytralt enzymatisk vaSkemiddel.
- Bruk en lavtskummende Igsningpyslik.at enheteft ésSynlig unttel rengjgringen.

e Folg produsentens anvisninger.ndy€ pér det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid;, temperatur, utskiftning og_k&Ssering av rengjgringsmidler.

e Enheter som potensielt er kontaminert med\overfgrbare/Spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandingsinstrgksjenene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg sykehusets prosgdywer og rethingslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
h&ndtering og kassering av enhetersom kanvgere ‘kontaminert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjonyi AAMI TIR34+% ¥ed bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, nierNean krele yiterligere behandling fgr bruk.

o Kritisk vann: Se informasjon i AAME TIR84* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
behandlet og har et sveerdlavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/m.
Egnet vann kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJIZRING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
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6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nér de er helt nedsenket i opplagsningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter m& hdndteres pé en spesiell mate:
- Alle deler pd instrumentene skal vaere Igsnet under rengjgring. Instrumentene skal rengjgres
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig tilgjengelige omréder som kontaktflater, fjeerer, spoler,
rer, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgrste i passende

starrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgringslagsiing for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produsenten av uItraIydmasklnen emiddelet.
Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjgring m
8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent og mykt n ett romréde pé 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa kontamlnerl g](arln

- Lgs ut alle bevegelige deler.
- Skyll'i alle rgr og komplekse mekanismer.

9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis de i If ster av. %

10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritis ndre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsninger skal jkke bre %I de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle bevegelige dele@
- Veer spesielt oppmerks r
tilstgtende flater.

og bIn'@'II i tille @s%'engsler og sammenfgyninger mellom

- Rgr og lignende skal skylles mins anger elp av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern overflgdig fuktighet fra instr ene Ve ke en ren, absorberende, lofri klut.
12. La instrumentene tgrke grundig. ntuell f t kan pévwke steriliseringen, og enhetene kan vaere

vate etter tgrkeperioden. .

* Manuell rengjgring ble valid \e bruk a\&?gjﬂringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bl og reQﬁri g.

VASKEDESINFEKTOR: AUTOMA:'%K RENGJORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Utfgr alltid de fgrste trinnene for manuell
rengjgring farst. Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal falges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfgres.

¢ Alle brettene som er tatt ut av beholderen, mé behandles.

e Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv
Kirurgi:

- 80-0398 Lite skrallehdndtak med QR-tilkobling
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).
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* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig méte og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL FOR STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjaring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Et instrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjares.

¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er bergrt.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetti implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke 22\ som de skal, ma
byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, h prukkt@!mdet eIIer er deformert pd

andre mater.

- Fgr en bomullsklut over kanten for Ietter age hakkyog sprekk

e Kontroller at alle markeringer og referanseskalae Ieseli ute er dette ikke kan leses.

e Instrumenter ma repareres, byttes ut og tter b %Jr a sikre at de fungerer som
de skal, fgr steriliseringen kan forts

e Smgring («instrumentmelk») kan ij iden til ki }g ter. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler, olje eller fett, da s innvir lisering. Bruk kun vannbaserte
smgremidler som er beregn pé kir a%s;er og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisni ‘ fa produse Bruk@ vann hvis det er behov for fortynning.

e Etterfyll systembrettene og befioldere. $

STERILISERING

o Utfgr sterilisering ved hJeIp en autok dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gr. jonsfortr ing anbefales ikke.
- Flash-steriliserin middelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterili ns maksi IﬁFyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pévirke tgrkingen.
¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og s@rg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bgr kjales ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette lar deg hdndtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 8 fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for 3 oppna et ngdvendig
sterilitetssikringsnivd pa 10 for systemet.
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Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse
instruksjonene og er helt tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt i tabellen.

4.0 mm Kanylert Skruesystem:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

. . Lokk til kasse: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935,
oppbevaringskasse:

80-4002 . 0

Tilstand®: Innpakket \’{\
Eksponeringstemperatur | 132°C ’\) N
og -tid: 4 minutter P
Eksponeringstemperatur | 134°C A Q’
og -tid?: 3 minutt MRS

Torketid: 30 W & K@
o @

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand!:

N Py
Eksponeringstempé&aur 1
\ 4 tter

\‘90 minutter
4

Torketid: Wa
-y
Nedkjglingstid: ’\\ 30 minutter

! Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
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e Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbol | Beskrivelse 1E5N2;§?1
e Se elektronisk bruksanvisning p& www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsiktig 54.4
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av str8ling 5.2.4
Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12

L
Usteril ‘\&\) 5.2.7
Utlgpsdato ®\> ) 5.1.4
/ < s < N\ .
REF Katalognummer r\Q 5.1.6
A4
LOT Partikode r\V @ @ 5.1.5
EC [REP | | Autorisert EF-/EU-representaro)\J b&\ !Q 5.1.2

MD Medisinsk utstyr r\%" %u é' 5.7.7
\J -

© <@
Produsent \ 5.1.1

&I Produksjonsdato § iz 5.1.3
i \ P/

Skal ikke resterilise Q 5.2.6
b X

e B> 0

N A 4
Skal ikke gj Ww (\K 5.4.2

Skal ikke brukes hvis pa

n er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis

produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet >.2.8
o . - U.S. 21 CFR
RXx Only Forsiktig: Fgderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. 801.109
_'_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller ssmmen med Acumed-
© navnet.
c € CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/E@F. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til
organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Gecannuleerd Schroefsysteem

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

De gecannuleerde schroeven van Acumed zijn ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en
osteotomieén tijdens het genezingsproces. Het Acumed gecannuleerde schroefsysteem omvat ook
instrumenten ter assistentie bij de plaatsing van implantaten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed gecannuleerde schroefsysteem is in het algémegns/bedoeldvger de fixatie van fracturen, fusies
en osteotomieén van grote en kleine botten die geschikt Zijn voor de afigetingen vanhet hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

Actieve of latente infectie

Sepsis

Onvoldoende botkwantiteit of -kalfteit, osteoporose

Weke delen of materiaalgevoéligheid

Patiénten die niet bereid of nief_in staat ziji, om de instfucties voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor sehfefbeyestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale offmbale ruggengfaat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

¢ De behandeling kan mislukken ‘ef hiet'implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of Idskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
¢ 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.
e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.

o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dijt een nadelige invioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie. . $

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten n\ elijke hulpmiddelen

]

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de ijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerpen o jste mani unnen gebruiken en
afvoeren. Q Q

< O -0
NADELIGE GEVOLGEN \/ @ K%\

Mogelijke nadelige gevolgen zijn onderre:
¢ Pijn, ongemak of abnormale gewa gen, schiadé~aan ze @of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of ende g doo&«a'aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma.
e Fractuur van het implantaat @volg V. vermat eit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige genezing of ov: ge kra K tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. Het implantaat kan ve iven e omen.
e Metaalgevoeligheid, histologisch ie, aIIerEis reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als

gevolg van de implantatie van | svree ateriaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklaring me(a%e'voelig www.acumed.net/ifu.

N
OPERATIETECHNIEIA\ OK

Acumed biedt een of meer operatieteChnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

*

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze publi¢atie ‘Acumed Implants
in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-omgeving) op www.acdfn@dinet/ifu voor meer
informatie.

LEVENSDUUR

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik hebberf\egh levensdudr di€” wordt Heifivloed door het gebruik en
de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan\de steriliatie™of de ipstfurfienten voor meervoudig
gebruik geschikt zijn voor gebruik.

e Steriele onderdelen kunnen worden geimplanpteerd tot¥aan de vervaldatum die op het etiket wordt
vermeld.

STERILITEIT

e Implantaten en instrumenten kunnen zpwfel steriel alS\afet-steriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op het etiket.

¢ Niet-steriele instrumenten moetepMoOr gebruik worden gesteriliseerd.

¢ Instrumenten die steriel zijn,aangaschaft enoAtvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling ofia @en minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

e De implantaten zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.Raadpleeg
het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplastteeld, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeven in de instructies vook chirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te buigen, k@n/iet implantaat’yerzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische technieks

Combineer implantaten alleen als ze daarvoor bedgeld\zijn.

Bescherm de implantaten tegen krassen en inkegingén om spanningscofigentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat hetimplantaat defeCh raakt.

Voorkom dat ongebruikte implantaten vdil warden.

De kleur van geanodiseerde implantatén kan’in de logpwan de tijd¥eranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverandesing heeft geep=ifnloed op desmechanische eigenschappen van de
implantaten.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaaktyan*verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet'gogd zijn opgdeleid en desjuiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBMywanneer ({(_met verontreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRIJK

Voer de herverwerkingsstappen shel uit om mierobiéle gro€ite beperken en de doeltreffendheid van de
sterilisatie te maximaliseren.

Kijk of de implantaten zijn besmet met'bloed of weéfselen voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantaten mogenhiet Worden herverwerkt.

Voorkom dat de instrumenten corfederen doeryze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chlogr en Zoutoplessihg of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de beschermengdevanodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in contaCtte latengomeéen met oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
name als ze natriumcatbonaat of matriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde métalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invloed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
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.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.
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e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e 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 ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstl@ujlllng op het
oppervlak te verminderen.
2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische sing* totd oIIedlg zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplossing tot een mwmurpS‘ rken
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het r: ingsmiddeNmet alle opp en in contact te laten
komen. % 8
5. Laat minimaal tien (10) minuten weken. %
6. Schrob de instrumenten met een zacht‘ om altie |chtbare verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddel mdat deze pervl en beschadigen.
- Schrob de instrumenten |nd |I]k te voIIed| in ndergedompeld om verneveling
van de vloeistof tot een m| e bep
7. Bij bepaalde instrumenten gelljk ing h et speciale aandachtspunten:
- Reinig de instrumenten eerst on erd Ie kaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat aIs ze zijn pen o rden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om d |g|ngswx op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, v , Spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
flexibele onderdelen, om et vast@nde vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle beweegh nderd eer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen d spleten nkelijk zijn.

- Reinig de canul elen stige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetin eeft.

- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het opperviak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 107

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en t \che desinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 3-1enEN 883-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

n

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt ge een s fase QO
e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaa .
e Bevestig de volgende instrumenten aan ee vVOoor mi aI |nva irurgie of aan
irrigatiepoorten:
- 80-0398 Kleine ratelhandgreep me ansIU|t
e De thermische desinfectie is gevalld or ee Agwvan > 30 nstens 5 minuten bij 90 °C).

* De herverwerking met een was-/de% maching, isigevali or volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats d, aan r@nd van bevellngen in EN ISO 15883-1 en EN
a '’

ISO 15883-2, en met behulp v n STERIS Reliance Ge@ as-/desinfectiemachine en STERIS

Prolystica 2X enzymatisch reinigingsmidd
INSPECTIE VOORAFGAAND AA TERI TIE

e Bekijk alle instrumenten on s%pormalg@wting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebiedens
- Herverwerk mstﬁ en di {( schoon zijn.
- Vervang instr ten di unnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

¢ Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
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e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

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 wor %schreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. *
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo nietg\\?\'n de instrumenten kan

binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het steriligat; appar{@zorg dat het apparaat op de

juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, t en onderhguden. ¢
e De gesteriliseerde items moeten alvorens dezed{e Jtanteren o rtemp r worden gebracht.

Hierdoor wordt een veilige hantering gewaagbor: ensati omen.
¢ Volg de huidige optimale werkmethoden@ NSI/ @ 79:2017*.

* Association for the Advancement of Megi (AAMI % niging voor de vooruitgang van
e

rumen
medische hulpmiddelen). Uitgebreid%gﬁ@or stom@élisatie lliteitsgaranties in

gezondheidszorginstellingen (Com team stérilization and sterility assurance in health

Ive gui
care facilities). AAMI ST79:2017¢ARngton, VA. FS 6
%

ra etqg& zijn gevalideerd* om een
iken.rr\

<
- De sterilisatieparamé Iden %/OOF instrumenten die volgens deze instructies zijn

gereinigd en go droo
- De sterilisatia%‘n ers zij
worden bewaard“th de Ac

genoemd.

¢ In de volgende tabel vindt u de mini
steriliteitsgarantieniveau van 10 t

Belangrijk:

n van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
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4.0 mm Gecannuleerd Schroefsysteem:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Basis: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

Onderdeelnummers Kistdeksel: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

opbergkist: 4002
Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)

en -tijd: 3 minuten N S{% >
Droogtijd: 30 minuten \
&\

6.5 mm/7.3 mm Gecannuleerd Schroefsys

Onderdeelnummers
opbergkist: /
Conditie: %

H ~ o o
A
Droogtijd: ) |nu rm
Afkoeltijd: \ 130 mipugen

N,

! Gebruik sterilisatieverpakkin ikkels e a;'ccessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevo ruik ze i enstemmlng met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op

www.acumed.net/ifu v atie overfde st r|||sat|e in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.
2 De instrumenten Z'F"‘XP |beI - trende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.
* De sterilisatie is gevalideerd met Ip van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuilimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriére
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool | Beschrijving 1E5N2;'.S’,?1
e Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Let op 5.4.4
STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
Dubbel steriel barriéresysteem 5.2.12

Niet-steriel ‘\&\) 5.2.7
Uiterste gebruiksdatum ®\> 5.1.4
*

REF Catalogusnummer § : Q 5.1.6

‘o

LOT N\
Partijnummer V 6 5.1.5

e\ O\ £

\ A4
EC [REP | | Gemachtigd vertegenwoordig@Jropese @&nschap/E:!@e Unie 51.2

MD Medisch hulpmiddel O@v (bu &\, 5.7.7

© <@
Fabrikant $ \' 5.1.1

Productiedatum § iz 5.1.3

]

ad & L

Niet hersteriliserﬁt\\" QQU 5.2.6
@

®

e B> 0

2 ¥ o
Niet opnieu Nziken (\K 5.4.2

Niet gebruiken als de ve kEing is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast >.2.8
Rx Onl Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR
\ verkocht door of in opdracht van een arts. 801.109
_'_ Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
. naam Acumed.

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. 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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Instrucoes de utilizacao

Sistema De Parafusos Canulados

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de satude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

Os Parafusos canulados da Acumed foram concebidos para fixar varias fracturas, fusoes e osteotomias
enquanto saram. O Sistema de Parafusos Canulados da Acumed também inclui instrumentos para facilitar a
colocagao de implantes.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de Parafusos Canulados da Acumed destina-s€, d&€ ufm modorgeral, a ser utilizado na fixacao de
fracturas, fusOes e osteotomias de 0ssos de pequenase grande dimensdg em funcéo 8o tamanho do
dispositivo.

CONTRAINDICACOES
e Infecao ativa ou latente
e Sépsis
¢ Quantidade ou qualidade insyficienteé de osso; gsteoporose
¢ Sensibilidade nos tecidos moles ot sensihilidade aos maiésidis
e Pacientes que ndo estejam dispostos oirsgjam incapazesde seguir as instrugdes de cuidados pos-

operatorios

Estes aparelhos nao estdao destinadqsPara ligacaegle parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracicq &c«colufia lombas,

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixagao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensdo, incluindo tensdo devido a flexdao inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentragoes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, nao uniao
ou cicatrizagao incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados
poOs-operatorios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico 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 utilizagdo n3o prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
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e Os implantes podem causar distorcdao e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

e N3o utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e N3o utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Na3o reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

o N3o afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfegdo quimica, uma vez que os residuos qum& em afetar a

esterilizacao a vapor.
¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com eti \{}s pois tal pode afetar

negativamente a penetracao do vapor e respetiva esterlizacao a vap

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumgfit corte sitivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalares,ds digetrizes ¢lini /ou osdregufamentos
governamentais para 0 manuseamento e eIimi o] equad@e’materi\@ ante.

Os possiveis efeitos adversos inclue

e Dor, desconforto ou sensagdes.z ’, ais, dar&l nerv s&;'nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

tecido, reabsorcao dssea ou 'z Gao i dad presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.
e Fratura do implante devido a ativida
incompleta ou forga excessiva exergi
implante e/ou afrouxamento.
¢ Sensibilidade ao metal, rquig"l 16gi @ca ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de um mate anho. S&eu e 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
al

(Declaragdo sobre ﬁ& e ao m www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirl]rgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

EFEITOS ADVERSOS §

Ssiva, @oprelongada sobre o dispositivo, acatnzagao
o impla rante a insercao. Pode ocorrer migracao do

Importante: As técnicas cirirgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
ao paciente todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacao,
limitacOes, riscos (informagOes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versoes mais recentes das Instrucdes de Utilizacao e Técnicas Cirurgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informagao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANCA EM IRM

Os implantes foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte a nossa publicacao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de, RM),na
www.acumed.net/ifu para obter mais informacoes.

VIDA UTIL

e Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma yida 6til que é,afetada pela utilizacao, manuseamento e
processamento. Avalie a aptidao dos instrumerftgs’dg utilizacdo mdltiplasduranté a inspegao pré-
esterilizacao.

e As pecas estéreis podem ser implantadag’até, andata de yalidade indigada.no roétulo.

ESTERILIDADE

e Os implantes e instrumentos godem/Ser fornegidbs estérefs,eu*hdo estéreis, conforme indicado no
rotulo.

e Os dispositivos ndo estéreis devem seresterilizados.antés da utilizagao.

e Os dispositivos adquiridos e recebidoS'estéreis foraph Jexpostos a uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para obter um nivel minigio de garantia te esterilidade de 10°®.

IMPLANTES

MATERIAIS

e Os implantes sdo fabricados em liga de titanio em conformidade com a norma ASTM F136.Consulte o
nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal) em
www.acumed.net/ifu para a composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas 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 nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.
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IMPORTANTE

Para uma utilizacao segura e eficaz, o cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

As dimens0es fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e uma base estavel
com o suporte adequado.

Os implantes nao foram concebidos para suportar a tensdao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

A selecao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracao.

Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirivgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse, firm

Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentracoes de tehsao, o que pode resultar
em falhas.

Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujos.

A cor dos implantes anodizados pode mudar ao lehgondo tempo dexido ao prdcessamento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades meéapitas dos implantés.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabricados a partir de titahie, aco ingxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZAGAO MULTIPLA e UTTLIZACAO UNICA

Os instrumentos destinand=se‘a utilizacadngiultipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizacdo Upica:

Os instrumentos de'utilizacdo Uhi€a destinam-se a eliminagdo apds a utilizacao num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

Os instrumentos de utilizacao multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacao multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida Gtil limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo mdltipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

Os instrumentos de utilizacao multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) nao devem ser processados para reutilizacao.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragoes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacao: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite 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 utilizagdo.

e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacao de todos os implantes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo procegssanmento devem éstar devidamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize égufpamento d€ protecaosindividtial adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE

e Execute prontamente os passos fe/prpcessamento_para limitar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizagao.

e Inspecione os implantes para“erificar seg5tdae contaminadds com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Nao processe implantes«centaminados,

e Previna a corrosao do instrumento miftifmizando\Q ‘goitacto com solugdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros sais metalicos.

e Previna danos na camada de anodizacao protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes <4 pH e >9 bH\especialmentase estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de
sodio.

e O processamento repetidg de metais\anodizados pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
nao afeta o funciondmento do dispositivo.

o Evite os agentes de limpeza que ®ontém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixacao).

e Os detergentes enzimaticos sao adequados para diminuir a contaminacao a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solugao pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

¢ Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicao, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao devem ser processados 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 eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.
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« Agua de elevada pureza: Consulte 0 AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua 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) (Associagao para o Avango da
Instrumentagao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminagao
elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.

c@pletamente submersos

wn

Cologue os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até flcare

para minimizar a pulverizacao da solugao. \)

Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto,do detergente% das as superficies.

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutés

Esfregue os instrumentos utilizando uma escova dé\ce maC| rem todos os detritos

visiveis. Nao utilize ago inoxidavel ou outros a rasiv pode nificar a superficie.
- Sempre que possivel, esfregue os mstrum%quando%s eStIVP\ otalmente submersos

para minimizar a pulverizagao do I|qU|

ouh

7. Alguns instrumentos podem exigir um

- Limpe os instrumentos com to gas s pe o] mentos desmontados se forem
concebidos para serem des

- Utilize um jato de agua pa erglr |f|ce| mo superﬂaes de contacto, molas,
bobinas, canulagoes, or gos, ra dent antes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade re5|s

- Acione as partes moveis e rode ( essarl anto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as e canul as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpé uItras rante 10 a 15 minutos utilizando uma solugao nova de
limpeza por ultrass m pH neut. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e ergen
Importante: Alimpeza assons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminagdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pecas moveis.
- Submerja com agua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugbes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfegao e a esterilizacado.

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atengdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradigas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes 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 esterilizacao 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.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrucdes
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao térmica num instrumento
de lavagem-desinfecao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificacao. 0
e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.
e Fixe os seguintes instrumentos ao injetor ou as porta |rr|gagao d |a minimamente invasiva:

- 80-0398 Cabo de roquete pequeno com Ilgag
e A desinfegao térmica foi validada* para Ao =300

s, 5 m@qs'a 90 °C).
* O processamento com o instrumento de Iavagem- infecao fm%dédo @)ulelros totalmente
te, co a mgoes%mendadas, conforme

carregados com todas as pecas colocadas ade
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN IS utili m inst o de lavagem-desinfecao
STERIS Reliance Genfore e 0 detergente o0 STE Iys .

INSPECAO PRE-ESTERILIZACA (b,

e Inspecione visualmente todo ispositivds sob ilumi normal para se assegurar de que a limpeza

- Reprocesse todos os instrum a rem limpos.
- Substitua os instrumentos nao puderem ser limpos.
¢ Inspecione os implantes e o§ ':ns

riscos e fissuras. Substitua" os di itivos afetados.

e Avalie se os |nstrume nam hormalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligacao.
Preste muita ateng ns 0 res, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o |mplan vaI|e a critica se estao gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os

instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passar um pano de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcag0es e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizacdo em instrumentos cirtrgicos e com
esterilizacao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluigao.
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e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade nao é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secagem.
¢ Consulte as instrugoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,
utilizacdo e manutencao continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formaga ndensacao.
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/% 9:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ass para o Avanco da
Instrumentagao Médica). Guia completo sobre a ester|I| ﬁévapor e ntia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de salude (Comprehensive g am st on angdksterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arllngton 6 O@

e A tabela seguinte indica os parametros alldad a obt @vel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o S|ste & {
Importante:
?@ara di t|vos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugoes e @ amen S.

S0 sao Vv
stejam ¢o

- Os parametros de esteriliza€ao SO @/éhdos os dispositivos estao corretamente
colocados nas referéncias da ¢ med i adas na tabela.

- Os parametros de esterilizace

. 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
pa: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002

L 2
Referénciaﬂ :&

Condigao!: Acondicionado
Temperatura e tempo 132°C

de exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo 134°C

de exposicao: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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6.5 mm/7.3 mm Sistema De Parafusos Canulados:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-1824

Referéncias da caixa: Tampa: 80-1823

Condigao!: Acondicionado

Temperatura e tempo 132°C

de exposicao?: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Tempo de .

. 30 minutos
arrefecimento: RR
1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros acessorios adequados aos pﬁ os de ciclo recomendados nestas

instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acu /ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacao rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo dura 18 inutos a °
* A esterilizagao foi validada com um esterlllza &-vacuo S AmSC @3 Vacamatic e um

invélucro KimGuard KC600 One-Step. @

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nao guarde nem utilize dispositi S erels Q's nao Mem Secos.
- A humidade promove a @ 2ViVENci icror:
- A humidade remanescente envoI u contldos apos a esterilizacdo pode

embo%&]restas afiadas.
ificar se@fsinais de danos. Nao utilize o produto se a barreira

&

- A humidade pode corroer o
e Inspecione a barreira estéril pa
estéril tiver sido comprometh('

Q\% s\O
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Glossario de simbolos

N
.
‘

Simbolo | Descrigdo 1E5N2;§?1
ey Consulte as instrugdes de utilizagdo eletronicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Atencgdo 5.4.4
STERILE| R | | Esterilizado usando radiag&o 5.2.4
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12

“
N3o estéril \e ‘\\) 5.2.7
AN

Data de validade ®\> 5.1.4

*
Numero de catalogo Q 5.1.6
AP O

LOT Cddigo do lote r\V @ 5.1.5

EC |REP | | Representante autorizado na @W de EurogS&mo Eurosg 5.1.2

= 4
MD Dispositivo médico @ %k') 5.7.7
Fabricante V $ * \ 5.1.1

o] 3 :

&I Data de fabrico $ ~ 5.1.3
N&o reesterilizar * \ \QU 5.2.6
@

®

fiedle

,
K A4
54.2
O
N

+—¢ D \
N&o reutiliz \
Nao utilize se a embalagém estiver danificada e consultar instrugdes de utilizacdo/ndo

utilizar se o sistema de barrelra estéril do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
comprometidos
- . . . - . - U.S. 21 CFR
RXx Only Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. 801.109
-'— O reticulo € uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcacao CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacao CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado responsavel pela avaliacdo de

ranfarmidada
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Bruksanvisning

Kanylerat Skruvsystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer, fusioner och osteotomier
medan de ldker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar dven instrument som underlattar placering av
implantat.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumeds kanylerade skruvsystem ar i allmanhet avseddad foRfix€ring ay-fcakturer, fusioner och osteotomier
av stora och sma ben som passar anordningens storlgk.

KONTRAINDIKATIONER

Aktiv eller latent infektion

Sepsis

Otillrdcklig benmangd eller -kvalitel;@steoporaos

Mjukvavnads- eller materialkghslighet

Patienter som inte vill eller kan folja vardanyisningar eftet ifigrepp

Dessa enheter ar inte avsedda for skruvfarankring ellepfixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

¢ Behandlingen eller implantatet %an misslyckas, inklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattning och/eller 165g6ring
- Péfrestning, inklusive pafrestning frédn olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspéfrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det &r mer sannolikt att fel intréffar om implantatet utsatts for okad belastning pd grund av fordréjd
ldkning, utebliven lakning eller ofullsténdig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv- eller mjukvdvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pé instrument och vavnadsskada kan intréffa ndr ett instrument utsatts for alltfér hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oléamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
o Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.



@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 122

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Anvéand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

o Ateranvand inte kirurgiska instrument for eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan 3terstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

¢ Blockera inte hal i I&dan eller pd brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan péverka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, skarverktyg och liknande mst;l.@an vara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nat\hg?ﬁ estammelser for lamplig

hantering och kassering av vassa foremal. @

BIVERKNINGAR 60 Q
Madjliga biverkningar omfattar: @ O

e Smarta, obehag, onormal kénsla, nerv- ¢ \(vavn S %vavnadsnekros
benresorption eller otillracklig Iaknin d avf ste plantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. %

e Implantatbrott kan intraffa pd g or sto |tet o belastning pa enheten, ofullstéandig
lakning eller for stor kraft pé i et vid i ng Mlg® och/eller 16sg6ring av implantat kan
intraffa. .

¢ Kanslighet mot metall samt histologisk ﬂ%isk ell n negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter implantation av en fréiqg%ﬂ e kr vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkansllghe WW. acum -net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK ? Q
Acumed erbjuder en eller ?& rurgis knlker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se véra kirurgis kmker% w.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sakerhetsinformation.

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 forstd
alla anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha @ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in the
MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljé) pa www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en héllbarhetstid som paverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Bedém instrument for flera anvandningar fér lamplighet under inspektion fére sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pd markningen.

STERILITET

e Implantat och instrument kan tillhandahdllas antingenéterila eller ické-sterila enligt vad som anges pa
markningen.

o Icke-sterila enheter dr avsedda att steriliseras fore anv@ndnings

e Enheter som kOps och levereras sterila utsattes¥@r en minimi@osypa 25,0 KGy lgammastraining for att
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring pa10°S,

IMPLANTAT

MATERIAL

e Implantaten &r tillverkade av titanlegeting enligtyASTMMF136. Se vart dokument “Metal Sensitivity
Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pd www.acumed.net/ifu for information om den kemiska
sammansattningen av metallimplantat frén AGufmed.

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda foxengangsbruk enligt vad som anges pd méarkningen.

o Ateranvand inte implantat for eng&ngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e FOr saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

o Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

o Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrering.

e Boj inte implantatet férutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
béjning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.
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Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Fargen pd anodiserade implantat kan dndras over tid pa grund av bearbetning. Denna fargférandring
padverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

INSTRUMENT

MATERIAL

Os instrumentos s3do fabricados a partir de titanio, ago inoxidavel, aluminio, silicone‘ outros polimeros de
varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

Instrument ar avsedda for flergangsbruk sdvida inte apnat anges p& markninger

Instrument for engdngsbruk ar avsedda att kasSepés efter anvandning pa efi @nda patient under ett
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrument for engdngshrikeftefsom det\kar cka riskerha for fel och
korskontamination.

Instrument for flergdngsbruk ar enddsi=aysedda att alwandas pa\ef=€nda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergédngsbruk fegfansat), t.eX.BOfr och bretschar, har en begrénsad livsléangd. Byt
omedelbart ut ett instrumentifor flergdngskrukem prestaridan blir otillracklig.

Instrument for flergdngsbruk s6Mm potentielt kontaminetats med smittamnen for Gverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetagfér dteranvafdmiig.

VIKTIGT

Skydda instrument frarfi«&par och skaror fér att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvandningsstalléf: Torka’&vkentamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s& snart som majligt efter
anvandning.

Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett sitt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal méste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pd kontamination av blod eller vdavnad och kassera dem om de &r
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med l6sningar innehdllande jod, klor och
koksaltldsning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pd det skyddande anodiseringsskiktet p& aluminiuminstrimert genom att undvika
kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilt opt de innehaller.Natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Upprepad bearbetning av anodiserade metaller karf 0rsaké att farger forsvagas™en det paverkar inte
enhetens funktion.

Undvik rengéringsmedel som innehaller aldehydék eftersom.dakan denaturera och koagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengéringsmedel ar mycketilampliga for att\avlagsna peoteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengéringémedetmed neutrait pH.

- Anvand en ldgskummande 16sping som mojliggbrienhetens Synlighet under rengoring.

Folj tillverkarens anvisningar nogador'sakerhetyf®rvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kasserifig aw rengéringsmedel.

Enheter som potentiellt kontarirerats medisrittamneRAdr dverférbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas eller dteranvandas. De&ssa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittamnen. Uppmarksamma,sjtikhusprdeedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestéammelser for Iamplig hanteriftgioch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: Se AAMI, NR34* vig apvisning att anvéanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt yattefeller krapvattén som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34™\wid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat och har mycket 13gt organiskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (F6reningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1.

2.
3

Skdlj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten foér att minska kontaminationen
pd ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i [dsningen
for att minimera I6sningsstank.
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4. ROor pd alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor.

5. BI6tldagg under minst tio (10) minuter.

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrép. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengdr instrumenten med alla delar 16sa. Rengdr instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrdle for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala ror med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pd rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstélla att alla hdlrum ar dtkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omréden noga med hjalp av en lamplig borste.

- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringslosni neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverkaren av uItraI]udsrengorlngskJ{@n och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ul‘\%t srengoring.

8. Utfor en inledande skdljning i minst 3 minuter med mjukt k@ en i temperaturintervallet
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna a& n pad k@mlnatio h,rengéringsmedel.

- ROr pad alla roérliga delar. .
- Spola ur kanyleringar och komplexa meka r. ¢ O
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om synlia kentami @ @mmer.
10. Utfor en slutlig skéljning i minst 1 minu d Kritiskt for at agsSna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvatten. A e koks gsningar ft tlig skdljning eftersom de kan

stora desinfektion och steriliseri

- ROr pa alla rérliga delar.
- Beakta sarskilt kanern. bImdhé@ht g t@och leder mellan ihoppressade ytor.
oA Sly

- Skolj kanyleringar mins angerquedéen sp! m 1 till 50 ml).
11. Avlagsna overbliven fukt fran instrum med en ren, absorberande och luddfri duk.
12. L3t instrumenten torka ordentligt. uell fu\ dverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden. $
* Manuell rengdring vallderades d hjal a\& Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
DISKDESINFEKTOR: A \AOMAT D RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad reng6ring kraver manuell rengéring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Automatiserad rengdring kréver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel fér diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avldgsna alla implantat om en smérjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
e Anslut féljande instrument till injektorn fér minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0398 Litet sparrhandtag med QR-anslutning
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ap = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
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anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengdéringsmedlet STERIS
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgdangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument pd nytt om det inte ar rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
Undersok implantat och instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som &r skadad.
Bedom instrumenten for lamplig anvéndning. Ror pé alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paférare, borr och brotschar samt instrument som anvéands for skarning och inféring av
implantat. Bedém dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt anstrument som inte
fungerar som avsett. g\
Undersok alla skarande kanter med forstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte 3 s om kan sprlckor skdror, veck eller
pd annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor o m an er en omutlsduk éver kanten.
Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och ref ska or. B en enhet inte ar lasbar.
Reparation, byte och/eller upprepad rengor trum s for rstalla korrekt drift fore

sterilisering.
Smorjning (“instrumentmj6lk”) kan 6 rhetstld@ kwurg@ strument. Anvand inte
kiselbaserade smoérjmedel, oljor elle r efterso omme}S Ora angsterilisering. Anvand

endast ett vattenbaserat smorj 2 nvandfin iryrgiskainstrument och med angsterilisering.
ens anvi Anv%‘ntlskt vatten om spadning kravs.

Anvand smorjmedlet enligt tillverka
NP4

Fyll p& systemets brickor och

STERILISERING $ \@'

Utfor sterilisering med en auto r dyna avlagsnande av luft (férvakuum).

- Angsterilisering med s&t'ryck re deras inte.

- Sterilisering for om@ar anvan (snabb) rekommenderas inte.
Sakerstall att sterilisa n§ aximaladastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
Stapla inte behdlla varan om det kan forhindra penetration av dnga och hdmma torkning.
Se sterilisatortillverkarens anvis r och sakerstall Idmplig installation, kalibrering, anvéandning och

fortgdende underhall.

De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och férebygger kondensering.

Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppnd en nodvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
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Viktigt:

Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

Steriliseringsparametrar ar endast giltiga ndr enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador frén
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

4.0 mm Kanylerat Skruvsystem:

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Forvaringsvaskans Botton: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
artikelnummer: Vasklock: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002
Tillstdnd*: Inlindat ‘sie >
Exponeringstemperatur | 132°C \\
och -tid: 4 minuter y ,:\,
Exponeringstemperatur | 134°C Y/ )
och -tid: 3 minuter Q ‘

= . . *
Torktid: 30 m.m{er‘o ne‘ > '\6

?’

6.5 mm/7.3 mm Kanylerat Skru

Forvaringsvaskans '
artikelnummer: Va

Tillstand!: @dat \
Exponermgstemperatu& 32°C -
och -tid*

Torktid: N \ % uter
Avsvalnmg?h& s‘O minuter

! Anvand ster|I|ser|ngsforpacknmg/omslag och andra tillbehdr som ar Idampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehdllare.

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av féorvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.

Fukt underlattar mikroorganismers Gverlevnad.

Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila
barriaren.

Fukt kan korrodera metall och géra vassa kanter trubbiga.
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e Undersok den sterila barridren for tecken pé skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.
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Symbol | Beskrivning 1E5N2;§?1
e Se den elektroniska bruksanvisningen p& www.acumed.net/ifu 5.4.3
A Forsiktighet 5.4.4
STERILE|R | | Steriliserad med strélning 5.2.4
Dubbelt sterilt barriarsystem 5.2.12

O
Icke-steril \e &\) 5.2.7
\

e B> 0
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Utgangsdatum 5 ; ®\> 5.1.4

Katal Q’ 5.1.6

atalognummer 1.
‘o)

REF \
LOT Satskod f'\\/ ‘r@ {?\\J 5.1.5
EC |REP | | Godkind representant inom U &\ @ 5.1.2

L — 4

Medicinteknisk prodl?\ %k') é' 5.7.7
\J © x@”
Tillverkare $ \' 5.1.1

Tillverkningsdatum § iz 5.1.3

- fo

Omsterilisera inte” \ \Q 5.2.6

)~
Ateranvénd (\K 5.4.2
Anvand inte om forpack en dr skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om 5.8
produktens sterila barridr eller dess forpackning &r aventyrad -
Rx Onl Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CFR
Y | bestslining av lkare. 801.109

Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan &tfljas av
identifikationsnumret fér det anmalda organ som ar ansvarigt fér bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlar

Kaniillui Vida Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Kaniillii Vidalar gesitli kiriklar, flizyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak
Uzere tasarlanmistir. Acumed Kanlillii Vida Sistemi ayrica implantlarin yerlestiriimesini kolaylastirmaya
yonelik aletleri de icerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Kandillii Vida Sistemi genel olarak asagidakileri i¢ereRileCek, cihazif=boyutuna uygun biyik ve kiigiik
kemiklere ait kiriklarin, flizyon ve osteotomilerin.

KONTRAENDIKASYONLAR

Aktif veya gizli enfeksiyon

Sepsis

Yetersiz miktarda veya kalitede Kepiky osteoporoz

Yumusak doku veya materyalfhassasiyeti

Ameliyat sonrasi bakim talimatlaphi takip.etmek istemeyen Veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasik veya lomber,omurganin posterior elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon igin kullaniimasi amaclanfmarmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyar:

e Tedavi veya implant,“asagidakiler 'sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirlik kaldirma, yiik kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres

e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
basarisizlik olasilidi daha yiiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha ytiksektir.

e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriiman asiri yliklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

« Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

o Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitérintze veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlar yeniden kullanmayin. Enstriiman, dnceki stres faktdrleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik ézelliklere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

 Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstrimanlari ve ben: %bzlar kesici olabilir.
Kesici Grlinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane prosediirlerine, u a kilavuzlarina ve/veya

devlet diizenlemelerine bakin. @

YAN ETKILER
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir:

o Implantin varligi veya cerrahi travma ne@ gn, r veyax Iden farkl hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, kemikte veya kroz, Ik rezor veya yetersiz iyilesme.

e Asin aktivite, cihaz lizerine uzun si yukle ersiz iyi veya yerlestirme sirasinda
implanta gok fazla gii¢ uygulan lant vy istirebilir ve/veya gevseyebilir.
¢ Yabanal bir materyalin impla fénetal ha ti, histolojik, alerjik veya advers yabanci

materyal reaksiyonu. www.a
Bildirimi) adli dokiimanimiza basvurabilj

CERRAHI TEKNiK $

Acumed, bu sistemin giivenli vé kuIIarg@esteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
i

www.acumed.net adresin en hi Te ize basvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi tekni I| g bllgllerl icerebilir.

dr.esmdg@ Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti
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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 6nce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylagsmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gilincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Implantlar, MR ortaminda giivenlilik acisindan test edilmistir . Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlari) adli yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin d6mri Kull&pudan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasirda Birden fazla kégz kullanilaiilen enstriimanlarin
saglamhgini degerlendirin.

o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tariine kadariplante edilebflir.

STERILITE

o Implantlar ve enstriimanlar, etikéttebelirtildigj.iizer# steril Véya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

¢ Steril olmayan cihazlar kullarghadarvOnce stefilize edilmeliCir

o Steril olarak satin alinip teslimhalwtan cihazlar, 40° minifplfsterilite glivence diizeyini elde etmek (izere
minimum 25,0 kGy dozda gama i1sinina{martz birakimigtir.

IMPLANTLAR

MATERYALLER

o Implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alagimindan yapilir.Acumed metal implantlarinin kimyasal
bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi)
adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

 Implantlar, etikette belirtildigi lizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
e Insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

Glvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriinii ve boyutunu segin.

Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

Yanlis cihaz segimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

Cerrahi teknikte belirtilen durum diginda implanti bikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glc
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol agabilir. Cerrahi teknige bakin.
Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

Basarisizliga yol acgabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin implantlarigizitheye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zamén ¥€inde degisebifics Bu renk degdisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyuim, paslanmaz celik, atiiminyum, silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEKKKULLANIM

Enstriimanlar, etikette yalriizCa, tek kullatnlik oldugu belirtiimedigi siirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde,tagarlanmistir.

Tek kullanimlik enstrimanlaf, tek birSislem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.
Tek kullanimlik enstrémanlar yéniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagsma riskini artirabilir.
Birden fazla kullanimh enstriimantar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla kez (sinirli) kullanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim émrt
vardir. Performansinin yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullaniml enstriimanlari derhal
degistirin.

Bulasicl siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek icin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsl koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
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zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkiin olan en kisa sirede isleme agamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyot ve salin ile uzun stireli temasindan kaginin.

¢ Kirli enstrimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini énlemeye dikkat
edin.

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal bliyiimeyi siniflandirmak ve sterilizasyon islefminin etkililiginiFpaksimum diizeye ¢ikarmak igin
isleme adimlarini hizh bir bicimde gergeklestirin.

 Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulagip blla§madiginkinceleyin ve bulagmi$sa bu implantlari
atin. Kirli implantlar isleme almayin.

o Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlaridcereivéoliisyopiarfartemasi.emdza indirerek enstriimanda
asinmay!i 6nleyin.

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidrgksit icerenlér olmak @zere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastanskaginarak aliminyum enstktUmanlar izerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nle§in.

¢ Anotlanmis metallerin tekrarl bingekilde islenfmeési fenklerjrr solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastiaBiteceklerindemufiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin.

e Enzimatik deterjanlar, protein bazli\Kirleri gevsetmek”icin idealdir.

- pH bakimindan nétr enzimatik déterjan kuffanin.
- Temizlik sirasinda cihazeg@rebilmek igim"az kOpulren bir sollisyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin gliyenhilidi, saklafimasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet siresi, sicakhidi,
degistiriimesi ve atiimasnife.ilgili tretiCi talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasici siingerimsitensefalopati (TSE) ‘ajanlari bulasmis olma olasilidi bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu islegte’talimatlar, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi igin uygun degildir.
TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
prosediirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

¢ Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi igin ilave islemden gegcirilmesi
gerekebilir.

o Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU/ml'nin altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, gok diisiik organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda

durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlari atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* icine yerlestirin.

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi igin bltlin hareketli parcalar galistirin.

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Gorlinen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari fircalayin.

Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.

- Sivinin pliskirmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig

durumdayken fircalayin.

7. Bazi enstriimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir: QQ
- Enstrimanlari tim pargalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir e& tasarlanmigsa,

enstriimanlari demonte halde temizleyin.

Wi

o vk

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, y. binler, k yon, kor delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu al a izlem onunuessu puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin. {K

- Tum girintilere erigilebilmesi igin hareketh%arl cal @/e ﬂrgaK@lrasmda (gerekirse)
dondurdn.

- Kandl bulunan pargalan ve zorlu al‘ ygun a b|r fir |m|yIa dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan nétr bi onik t e squ u kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz: onik te eg?m ve d&egan dreticisinin talimatlarini takip edin.
Onemli: Yiizey Uzerina onced n% trasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklk
dakika boyunca ilk durulama islemj

- BUtun hareketli parcalari ga g

- Kandlasyon ve karmaslk izmalar

9. Hala goérinirde kalinti varfsg'énceki is

iImlarini tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda bth ineralleri iger safsizliklar gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son gergéklestirin. Son durulama igin salin solisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve I|zasyo el olabilir.

- BUtln hareketli pargalar gahstirin.
- Kanilasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.
- Kandlasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az (g kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak enstriimanlarin lizerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESI: OTOMATIK TEMIiZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarida belirtiimis
olan manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon déngisi yardimiyla cihazlari
isleme alin.

¢ Yaglama asamasl uygulanacaksa tim implantlar gikarin.

e Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.

¢ Minimal diizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstriimanlari
takin:

- 80-0398 QR Baglantili Kiigtik Circirli Kol Q

e Termal dezenfeksiyon, Ao >3000 igin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 a

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliancg Genfore Yikarm@- e enfek5|yon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak ti lari uygu de yerlestirilmig, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; 6nerilen degerlendlrmel 1588 N IS&{5§83 -2'de
listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME 0§® .K
e Temizligin etkili oldugundan emin ol norm% tinda t @hazlarl gorsel olarak inceleyin.

Tdm zorlu alanlar daha yakindan A
- Temizlenmemis enstriima @nlden i lin.
- Temizlenemeyen enstn*a degistiri

o Implantlarda ve enstriimanlard e5|k, @e gatlas@uzey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlar degistirin.

e Enstrimanlarin diizglin calisip cali Ini kon n TUm parcalari ve baglanti mekanizmalarini
calistirin. Surticller, matkap ugla raybal sme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstriimanlara dzellikle d|kk Bun ar a, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. OIma ektlgl Ismayan enstriimanlari degistirin.

e Tum kesici kenarlari ardlm Iey|n
- Kesici kenar korl , yont gatlamlg, yuvarlatiimis veya bagka bir sekilde deforme olmugsa

enstriimani deg
- Kenarin Uzerinden pamuk bikbezle gegmek, yontulma ve gatlamay! tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans olgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlar degistirin.
e Sterilizasyon islemine gegmeden énce enstriimanlarin diizglin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlar onarin, degdistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.
¢ Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim 6mriini uzatabilir. Silikon bazh yadlayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazl yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yad
dretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.
e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
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STERILiZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yik sinirinin asilmadigindan emin
olun.
e Konteynerleri ist iste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandigindan emin olun.
o Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da glivenli kullanimi ve
yogunlasmanin énlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enduistrinin en iyi uygulama k|Iav zlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (T|bb| Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik guvence5| icin kapsaml| (Comprehenswe guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care f ies.) AAMI #2017. Arlington, VA.

dogrulanan* minimum parametreler gdsterilme

e Asadidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite @Ouzeyl lan 16@Eylne erismek igin

Onemli
- Sterilizasyon parametreleri, yal aI|ma @un emlzlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gegerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri; a tabl b lirtilen ﬁmed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun s Ianan ar icin @ dir

DS

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Ta\( 30-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
Saklama k“t“‘@a $Bu apa: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

4.0 mm Kaniillii Vida Sistemi:

numaralari:

( 2
e,
Durum!: Sargil
Maruziyet Sicakligi ve 132°C
Siresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhig: ve 134°C
Siiresi: 3 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika
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6.5 mm/7.3 mm Kaniillii Vida Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-1824

numaralar: Kutu Kapagi: 80-1823
Durum?: Sargil
Maruziyet Sicakligi ve 132°C
Siiresi?: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika
Sogutma Siiresi: 30 dakika . \)
1 Bu talimatlarda 6nerilen déngii parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizas alaji/6rtiisti ve aksesuarlar

net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyen igin www.acum
2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur Q

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Q terlllzae leGua@BOO One-Step sargl

kullanilarak dogrulanmistir.

STERILIZASYON SONRASI INCELEM .@

e Kuru olmayan steril cihazlar depo veya
- Nem, mikroorganizmalarin asini d

- Sterilizasyondan sonra @w eya dep
verebilir.

- Nem, metali ve yontulmus keski
¢ Steril bariyerde hasar belirtileri olu
kullanmayin.
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Semboller Sozliigii

Sembol Acgiklama 1E5N2;§?1
e Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3
A Dikkat 5.4.4
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
ikili steril bariyer sistemi 5.2.12

“
Steril degildir \e &\) 5.2.7
AN
Son kullanma tarihi ®\> ) 5.1.4
REF| |« Q» 5.1.6
atalog numarasi A,
O
LOT Seri kodu V @ 6\\J 5.1.5
N\ O\ £

EC [REP | | Avrupa Toplulugu/Avrupa BirI@ﬂJemsilciEi b&\ !Q 5.1.2
N
Tibbi cihaz @ u 5.7.7
MD ~ 7o) o\

Uretici S $ * \6., 5.1.1

el 3 :

&I Uretim tarihi 5.1.3
Yeniden sterilize,é' i‘ \QU 5.2.6
@

®

e B> 0

3 ' )~
Yeniden kullan ;n (\K 5.4.2

Ambalaj hasarliysa kulla

ayin ve kullanim talimatlarina bakin/Grinin steril bariyer

sistemi veya ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin >.2.8
Rx Onl Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CFR
\4 doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir. 801.109
-'— Reticle, Acumed'in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gordilebilir.
c € CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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Subsidiaries:

Acumed Headquarters
5885 NE Cornelius Pass Road
Hillsboro, OR 97124

USA

Office: +1.888.627.9957
Office: +1.503.627.9957
Fax: +1.503.520.9618
www.acumed.net

PKGI-66-N |

Effective 09-2020 |

These materials contain information about products that may or may not be available in
any particular country or may be available under different trademarks in different countries.
The products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for
sale or use with different indications or restrictions in different countries. Products may not
be approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be
construed as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a
particular way that is not authorized under the laws and regulations of the country where
the reader is located. Nothing in these materials should be construed as a representation or
warranty as to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any
product to treat any specific condition. Physicians may direct questions about the
availability and use of the products described in these materials to their authorized Acumed
distributor. Specific questions patients may have about the use of the products described in
these materials or the appropriateness for their own conditions should be directed to their
own physician.
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