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Instructions for use

Clavicle Plating System

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

territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simplegand complex fractures&io s, and

nonunions. The system can be used with either Acumed hex @r hexalobe screws. @
L 4
INDICATIONS FOR USE

The Acumed Clavicle Plating System is intended @ progide fixation for f@s.malun'on&, a @ unions

of the clavicle. E
CONTRAINDICATIONS V Z K
e Active or latent infection @
e Sepsis
e Insufficient quantity or ity of b , OSteopo@sis
e Soft tissue or material
e Patients who are i capable of% post-opera re instructions
d fors tach t or fix

These devices are no ‘ crew tio osterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbagspine. $ L 4 \
WARNINGS & PRECAUTIONS 6
Warning: \
a

e The treatment or imp

fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loose f'%amd/o loosening @
- Stress, in ress fro te bending of the implant during surgery
- Stres Xtrations
- ?X%ight bearing, lo aring, or excessive activity
e

ikely if th plant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

in te healing. Fajjeme ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or'soft tiss 3 @ may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breaka rdamage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to excessive loads, excéssive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

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

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resi |

e Do not block holes in the case or trays, for example wit

es may affect steam st@gilization.
, as this may adv ct steam
penetration and sterilization. @
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin ume

, and simil e s may be shafp. *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnmen regulations for the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormalfsensa v nerve or soffytisSkle damage, nechres bone or tissue, bone
i c.\of} A“

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e |mplant fracture due to
excessive force exerte
e Metal sensitivity,
foreign material.

llergic or a oreign body r resulting from implantation of a
our document “M ensitivity " at www.acumed.net/ifu.

R\
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Suygic hniguegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniiué a w.acumedRet.

Important: Surgical techn y contain@mrtan safety information.

uments an

i ivity, prolofige ding upon@fie device, incomplete healing, or
implant duriggy n. Implan%' and/or loosening may occur.
|
X

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Import@nt:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

Consult the most rec@gt 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 not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

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

STERILITY

MATERIALS
The implants are made of commerd e t|tan|um p@67 or titani per ASTM F136.

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o

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

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25 O ma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°¢.

*

Consult our document “MetalfSe sit y tatement” acumed.net/i chem|cal
composition of Acumed metalyi ants.

SINGLE USE @ Q, %
e |mplants are inte c single use oaly, as icated he

Do not reuse singlé mplants a
Dispose of any unused implant
contaminated implant.

nt
a? increase t& T failure and cross-contamination.
taminated an blood or tissue. Do not process a

IMPORTANT

e For safe and effectiv surgeon be oroughly familiar with the implant, the methods of
application, i s nts d the recor@ed surgical technique.

. Phy5|o|og|ca| ns limit i . Select the type and size of implant that best meets the
pat|ent S re nts for clo tatfon and firm seating with adequate support.

e Impla t esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

c ion or imprdper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend the i ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the | nt"&nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

Only combine implantswhen they are intended for that purpose.

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

IS &
MULTIPLE USE and SINGLE USE %\

Single use instruments are intended to be disposed af] on a single patien
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may 4 the'risks of, failurefgand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a‘& gle proged @ f
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes_in ate.
) |

Multiple use instruments potentiall @ iNgted with tr e spongif ephalopathy (TSE)

Instruments are intended for multiple use unless identifiegon the label for singl
@g a single

agents shall not be processed for

IMPORTANT 0 A

Protect instruments a ing and md@ prevent stre oncentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point offl VD cess conta from instr d prevent any soil from drying.
Instruments with mtial or dried sQil are Particular i@o reliably process. Transport
contaminated instrg ts for procegsi a?soon as p& er use.

Avoid prolonged instrument co
Handle and transport soiled i

iodine and&aliae.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfﬂpm

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.
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e 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.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e 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.

o Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water unII S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) &s shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiond! treatmgnt to be s ble foRuse.

to use critical Critical wateP| reated
A
IS

and has very low organic and inorganic conten endotoxin | der 10 EU/ le water
tional stang and hospital

may also be specified in national pharm peias, i
* Association for the Advancement of d mentation Water for th@ ocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R
MANUAL CLEANING 0
1. Rinse the contaminat ents under @old utility xeduce heavy surface
contamination. %

2. Dispose of any ingle use

ruments intepded
3. Place the conta d'instruments imenzymatic solu if'completely submerged to minimize
the spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (1 utes.
6. Scrub the instruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damf& urface.
- When possible, the instrum@vhen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemy require specia nsideration:

- Clean théins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig Ne taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo | and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

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

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

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betvv@

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddi N.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may, affect sterilization and& S may remain

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica ce te Enzy&ak and Cle@’
N’ TS

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFE

Iways pe revious rgx;an'ng

Important: Automated cleaning requires manual cle

steps first. Follow the washer-disinfector mantfacturer®s instruction citly.

ion Cyce@&herdisinfector
t S.

ent national

he minima@ e surgerywnjector or irrigation ports:

g Driver Han
- MS-3200 Lafge C dted Quick R river Hand
e Thermal disinfec % i * for'art’ Ay > 3000 minutes at 90°C).
* Washer-disinfector proC€ssing was val ith all parts placed appropriately, with

recommended evaluations as liste 0O 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and IS n atic Detergent.

¢
for fully loa
ISO 15883-1

rolystica

PRE-STERILIZATION INS
e Visually inspgctaft devices under norn'@ting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all@ha ing area
- Rg—pr instrume is NOt clean.

an/instrument that ot be cleaned.
e Inspeciith plants and iRStruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

e that is affec
e Assess the instru @ roper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
il

attention to drivers, Ofts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them Tor wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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STERILIZATION

* Association for the Advanceme ical Instru i
sterilization and sterility a ealth care f@ .

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

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

Fully replenish the system trays and caddies.

Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as shown on the 80-3789 Instrument Trayf\pefore
sterilization. .

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prev umyautoclave. \
- Gravity displacement sterilization is not reco i
4
- Immediate use (flash) sterilization is not rec
Ensure the sterilizer’'s maximum load limitis n xcee Wherr stefilizing iple sets or i

Do not stack containers as this might preven enetration of ste dfhhibit dryr
Refer to the sterilizer manufacturer's instructio ensure pr ation, calr%use and

ongoing maintenance.
The sterilized items should be allo ) room tem efore handl&
safe handling and preventing conde .
Follow current industry best i =l SIFAAMI ST79
AAMI). Compr sive gurde to steam

AMI Sr7w Arlington, VA.
e minimum par ers valrda %eve a required Sterility Assurance
@'system.

nly valid for d t have been cleaned per these instructions
only valld %evrces are properly housed in the Acumed

allows for

—_

The following tabl
Level (SAL) of 10°

Important:

- Sterilization parameters
and are thoroughly
- Sterilization para
storage case p

Clavicle Platj

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Instrument Trays: 80-0344, 80-0345, 80-0785
Condition*: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Updated Instrument Trays: 80-3789, 80-3790, 80-3791

(colored blue) (optional)

Condition" Wrapped * &

Exposure Temperature and Time: 270‘ F(132°C) \\
4 miputes a

Exposure Temperature and Time?:

Storage Case Part Numbers:

*

Dry Time:
TUS customers must use FDA-cleared sterilization pa i i # meters
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 a . net/i Oh in Aesculap ation
containers.
2 The devices are compatible with exposurgsferig te§ at 134°C. x
* Sterilization was validated using a STE @ 5co 3023 Va ic Prevacuum s nd KimGuard
KC600 One-Step wrap. 0 !
POST-STERILIZATION INS 0 \
eri ces if they dfe ry.
e survival of,micr anisms. @

J on wrapp comtained pro&f sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metaljan@@ull sharp edg%
e |nspect the sterile barrier fQr s fdama@ the product if the sterile barrier has been

e Do notstoreoru
- Moisture s
- Moisture re

compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Clavicula-pladesystem

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE
Acumed clavicula-pladesystemet er designet til behandling af sj ple og komplekse fra% g darlige
eller manglende helinger. Systemet kan bruges med enten unbrako- eller t@ .

*
INDIKATIONER FOR BRUG Q Q

Acumed clavicula-pladesystemet er beregnet til ilvejebringe fiksering frajsturer og dérli¢ @ r
manglende helinger af clavicula.

KONTRAINDIKATIONER K
e Aktiv eller latent infektion @
e Sepsis
e Utilstraekkelig maengde kval|t af knogle,

e Blgdveevs- eller materi@l @

e Patienter, der ikke emyi Iler i stand postopera@@eanwsmnger
osteriordelene (pediklerne) pa

regnet til skr, efa@se eller fi
seller Ium@

ADVARSLER OG FORHOLDSREG

Advarsel:
e Behandlingen eller i tationen kan kkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Les f|ksgr| og/elle I@smng
- Belastnl der bela Ige af upassende bgjning af implantatet under

oper
koncentratlone
Ia g under v aerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

ere sandsy . implantatet udseettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
)

sammenvoksning e sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikk der de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- efter bladvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

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

e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

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

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

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

enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludseli% j @
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske N ner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrumengiet er blevet forbrugt.
il

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikali kan pavirke dam i Ingen.

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. m a det kan °\®ampindtrae nin%
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrdde, skeer, nter og ligRende amgrdninger ka
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksi ningslinjer og/e ficielle bestefh @ DI

O\/ Z ,{g

Mulige bivirkninger omfatter: @
e Smerte, ubehag eller unorm@mmelser, nerve: el bloddelsska&krose af knogler eller
veev, knogleresorption til kelig heling pa d af tilstedgveerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume 0 \
° : 1 erdreven a%laengerevarer%lastning af anordningen,
: implantat
€ 2

dseettelse. Implantatmigration

r negativ r &ver for fremmedlegemer som opstar pa

teriale. Se d ntet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering
ed.net/ifu.

%

om metalfglsomhed) pd w

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvendebé
system. Se vores ki

Vigtigt: B

plantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kv er@@e kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

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

LEVETID Q
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og be INg. der
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.

o Sterile dele kan implanteres indtil den udlebsdato, der er apgivet pa etiketten. \
STERILITET @
n ste eller ikke er||e ilket er ang|®

@umsdosg p@
10

e Implantater og instrumenter kan blive leveret e
etiketten.

o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for br
e Anordninger, der er kebt og modtaget stegile, bleWldsat for en
gammastraling for at opnd et minimg |I‘ er ikkerhedsni

IMPLANTATER

F136.

MATERIALER
e Implantaterne er @ et af kommergielt r tltanur@A F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu

e | vores dokument "Metal Sensiti teément” (Erk
finder du den kemiske samm tning af Acum % plantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater e Iukken e beregnet t@ngsbrug, som angivet pd etiketten.
g

e Implantater tll d brug ma es, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskonta%
*
r
|

e Borts fﬁ\ brugt |mp|anta er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
t

impla e behand

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

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

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

VIGTIGT!


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

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

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

¢ Implantatet m& udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan sveekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

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

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan

resultere i svigt.
e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. . &

e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at farven aendres med tiden. Defynglamesendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne. \

*

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter anium, rus@a , aluminium

polymerer. Q K
FLERGANGSBRUG og ENGANGS G @
e Instrumenter er beregnelgih flergangsbrug, medQ r pa eti en er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

e |Instrumenter til engamgst 4@ al bortskafféseft rug paen patient under en enkelt
procedure. Q

Q

e [nstrumenter til e

sbrug ma ikke nb‘uges, dad @ risikoen for svigt og
krydskontaminering.
e FEtinstrument til flergangsbrug kkende bere@l rug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for det skal genkl S.
angsbrug, Reks. @ g rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
s f

e Instrumenter til (begraens
ojeblikkeligt ethvert ins nt til flergangsbr unktionen bliver utilstraekkelig.
,som mL@er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

MATERIALER

N\

g andre

e Instrumenter til flerg
andles til f efibrug.

VIGTIGT!
2

e Besk i% r mod ridser
en

0g ker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i jnstru
e |n n af anve

@det: Aftor overskydende forurening pd instrumenter, og serg for, at evt.
er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring urtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.
e Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordnln
Udfaer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begreense mikrobiel vaekst og optlm

kt|V|teten af

steriliseringen
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller g bortskaf dem, hvisde ndes

dga
ler

temperatur, udskiftning og bort
Anordninger, der muligvis er
ma ikke behandles eller b
TSE-midler. Overhold s
korrekt handtering o
Forsyningsvan e AA

Kontaminerede implantater ma ikke behandles. *
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minj takten me opI@s er, der inde Q
Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodigeredé lag pa alumi strumente
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pl, og sp t, hvis dei natnumka@
Gentagen behandling af anodiser
anordningens funktion.
(fiksering). @
Enzymatiske rengering @ legnede til @e protembas&kontammation
i er gsmiddel m
ing S irkni r mme sy @ f anordningen under
|k%rhed opb landing, vandkvalitet, eksponeringstid,
mineret med d (transm|35|bel spongiform encephalopati)
i . Disse ®§eh@n sanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
procedurer, retningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
ffelse af anérdnm r, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

klor og saltvand eller andre metalsalte.
natriumhydroxid.
| an fa farvegitil alme, men @ ker ikke
Undga rengeringsmidler, denfind de aldehyder dasa ne kan de koagulere proteiner
e“af rengorin
IR34*, nar ives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand

n kan kreeve yderligere behandling, for det er egnet til

er typisk kom t vand eller
brug.
iti ; AMI TIR34*, % ngives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt

r meget layPorganiSk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
vand kan veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

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

1.

1.

12.

. Udfer en sidste skylgi

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedseaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplegsning* for at minimere spr@jtningen
med oplasningen.

Bevaeg alle beveegelige dele, sd rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overﬂader

Ibledlaeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en bled berste for at fierne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfnt
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
spr@ﬂ

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengor instrumenterne med alle dele adskil rumenterne hVIS deer
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstréle til at skylle rengerin sn ngen indisv a&wgehge om
koblingsflader, fiedre, spoler, kanylermge i uller, fur nderog ele og

skylle evt. fastsiddende snavs ud
- Betjen beveaesgelige dele, og d ens r sa der SI Ie spraekker
og abninger bliver tilgaengeli
- Renger omhyggeligt ka e og sveert geltge omrader ruge en borste af
passende storrelse. A
n dsren

- Ultralydsbehandl| eyimi 10-15 utter med frisk ul ingsoplesning med
neutral pH. Felg e fra produ ntef) af ultralydsr ren og renggringsmidlet.
eskadigelsela rfladen kan b@vaerret pa grund af

&
mﬂwutter medx7 t forsyningsvand i temperaturomradet

Udfer en indleden@esskylning i mi
alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

e mekagis igennem.
in, hvis drj& S rester.
dst 1 minut med Kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i fogsyning det. Brug a ltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrr %’uon og sterilj

- Bevee gelige de
- Veer maerksom leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

b
S I errmger m&tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

f strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
te grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
n.

Vigtigt: Enh
ultralyd

25°C il 35°C (77 °F til 95 °F) f
- Beveaeg alle beveegelige
- Skyl kanyleringer og

Gentag de forrige beh

Lad instrumenter
vade efter torreperi

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.
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VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
renggringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Felg 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 tilsvarendg natiofnale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut folgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiwkirurgi eller skylleporte&

- 80-0174 Lille skruetraekkerhandtag med skraldef
- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhandta

L g

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en A O (mMifrdst 5 minutter ve@90 °C).
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparaigbley,validaret for fuldt Belast bakkey, dg aCeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet | O 16883-10g EN 3-2 ved hjé
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfekti parat og Olystica 2X atisk
vaskemiddel. x @ K
INSPEKTION FOR STERILISERING @ @
e Inspicer visuelt alle anordnin nder normal be i r at sikre, at &ingen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pagllels gaengelige @mr ! \
- Genbehandl et inS , hvis det ik 4
- Udskift instrgn ikke kan re@
e Underseog impla DG instrumengerne overfladesk 5? .€Ks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt ano g * &O
e Vurder, om instrumenterne fun kt. Betjen d g forbindelsesmekanismer. Vaer seerligt
opmaerksom pa skruetraekker, veder og rj %ﬁt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indsaettelse af implan Kri tage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ik rer efternN
e |nspicer alle skeerekant er forstorrelse.

- Hvis et in% aerekant er @ » hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumeéntefudskiftes.
- Skéro % n letter, ekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.
e Kontrolier I% den af alle& inger og referenceveaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laese X
. aref, udskift og/eller %g rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for saetter s ril' .

kP) kan oge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der mé ikke bruges
silikonebaserede smagemidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smaremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smegremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

e Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pa 80-3789-instrumentbakken far sterilisering.
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STERILISERING

e Udfer sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dynamisk fiernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og heemme torring. &Q

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, B (%) de
vedligeholdelse.

e Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, indep det bergres. Dette m@er
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste f dde, sdsom A@\MI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeftation ( ) (Forenin@fremme af iCi ¢
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering’og stefilitetssikring@a behafglingssteder,
(Comprehensive guide to steam sterilization andsteglity assurance in cére facilitie® A@
ST79:2017. Arlington, VA.

e | folgende tabel vises de va'deredrametr mder ves for at @&)ékraevet

t.

sterilitetssikringsniveau pa 10%
Vigtigt:
- Steriliseringspara e r kun for ar@v er, der er bngort i henhold til disse
@ e.
- gfer kun gyldignordninge %aevaret korrekt i Acumed-
ed de delnurgre, demér angivet i t@m

L 2
er af de tid}i€

er trumentbakker herunder:

Lag: 80-0343
80-0344, 80-0345, 80-0785

Indpakket

132°C

25 minutter

70 minutter
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Clavicula-pladesystemet ved brug af alle opdaterede instrumentbakker herunder:

Parametre for dampsterilisatoren med preevakuum
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Delnumre pa opbevaringskasse:

Base: 80-0342
Lag: 80-0343

Opdaterede instrumentbakker:
(farvet bld)

80-3789, 80-3790, 80-3791
(valgfri)

Tilstand™:

Indpakket

Eksponeringstemperatur og -tid:

132°

Eksponeringstemperatur og -tid%:

Torretid:

" Brug sterilisationsemballage/-indpakning og anget tilbeh
anvisninger og i overensstemmelse med nation este

Aesculap®-steriliseringsbeholdere. @

2 Anordningerne er kompatibel med eksp

* Sterilisering blev valideret med Bru

- Fugt gor det Mgt for mikroo
- Resterende fugt pd indpak

kompromittere den steri
- Fugt kan korrodere

love, sk E@
e Inspicer den sterile barig gn pa bes&

NS
N o‘\

elser. Se PKGI-

8 minutter ved 1

IS Amsco 3

KimGuard KC600 One—Step—‘:d in :®
erile anordnipger, MVis de ik r@
i m’er at overle
e

30 minutter V'S

o>

er passend

°

sparametre,
w.acumed.net/j

r Xfaletidisse
tefilisering i stive

camatic—ste@ ed preevakuum og

odtkter efter sterilisering kunne

. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

5.1.2

577

5.11

513

526

54.2

ef beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

2.
ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

U.S. 21 CFR 801.109

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

Acumed:-na
CE-overghs Isesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikati@gsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Klavikula-Plattensystem

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG
Das Acumed Klavikula-Plattensystem wurde entwickelt, um einfache und komplexe Fr
Fehlverwachsungen und Nichtvereinigungen zu behandeln. Da& System kann entwe
Sechskant- oder Torx-Schrauben verwendet werden.

INDIKATIONEN &

Das Acumed Klavikula-Plattensystem dient der Figatiog?von Frakturen, F@\wchsunge

n
Nichtvereinigungen der Klavikula. E\
KONTRAINDIKATIONEN V K

e Aktive oder latente Infektion @
e Sepsis
e Unzureichende Quantita er Qualtat des Kno@ teoporo\

e Weichgewebe- oder pfindlichkeit
e Patienten, die nic &r nicht in de@smd, postoperati flegehinweise zu befolgen
> Befestigungymit auben de@merung an posterioren Elementen
rax- un@vﬂbeséue v& .
WARNUNGEN UND SICHERHE@NAHME @6
Warnung:
kann I

Diese Gerate sind ni

(Pedikeln) der zervikal O

e Die Behandlun genden Fall hischlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, eingciielslich eines plotzlic Alsfalls:

- Lockere F& und/od cRertfig

- Bglas schlie&lich&un durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
o} n

Ia&wgskonzentrﬁen

stung durch Gewiclt, Traglast oder Ubermafkige Aktivitat
e FEin Versagen ist r @ licher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,

Nichtvereinigung ctffer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrschethlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven- oder Weichgewebeschdaden kdonnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdonnen auftreten, wenn ein Instrument
dbermafkigen Belastungen, Ubermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelpaft se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeld ep.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si o\
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwghdet werden. Aufgrund.Ir r
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen d ments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschéarfen, da diese Gegéte ( sche Abn@q und Geo@.
verfigen, die nach dem Gebrauch des Instrument [ rhergestell konnen

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden an chemischeWRickstamde d|e
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e | Ocherim Geh&use oder in den Behéltern ni eren, z. B. i en, da di
Dampfdurchdringung und Sterilisation begintra ?%

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-D, iche

Vorrichtungen kénnen scharf sein.
und/oder staatlichen Vorschrij
Gegenstanden beachtet wer

strumente
sverfahren, V |chtI|n|en
H ndhabung u rgung von scharfen

nisse kénne um@ Q
’Empﬂndun& en- oder Weichgewebeschéaden,
(o) enresorpt n nzureichende Heilung aufgrund des

ts oder eine en Traumas.
ermafi langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
ft, die vvahr mplantatlnsertlon ausgeUbt wird. Es kann zur

der -lockerung ko

UNERWUNSCHTE ERE

Mogliche unerwiinsc

e Schmerzen, Unw
Knochen- oder Gewebsnekr
Vorhandenseins eines Im

e Implantatbruch aufgru
Heilung oder Ubermafi
Implantatdislokati

e Metallempfingdlichkeit, |stolog|sch ische oder unerwinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implarﬂ eines Fre Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metalle elt unt ed.net/ifu beachten.
OPERATIONS

Acume t eine o

dieses Systems zu ge Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

r@ perationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

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

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

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssa
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und volls 'n&
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinisc&

Informationen vermitteln, einschlielich der Verwendung,£inschrankungen, Risi
reignisse der vor, agenen

(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwinsdhte

Behandlung. P
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken umerliegen Anderungéh, achten Sie da Q
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fufzusgtzliche Informati

n kgn en Sie Acu
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN K
Die Implantate wurden nicht auf ihre Si in der MR-Ufilge g getestet. ré Informationen
finden Sie in der Publikation ,,Ac ts in the MR irgnment” (Implantat n Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed. . 0 \
e Die Lebensdaue @ rumenten z l\/Ieh‘ chverw @d von der Verwendung, Handhabung
g von Instrum Mehrfachverwendung muss wéahrend

und Aufarbeitung b@eififlusst. Die E
der Uberprifung vor der sterilis ewertet werdgn.

e Sterile Teile kénnen bis zu d dem Etikett@ en Verfallsdatum implantiert werden.

LEBENSDAUER

STERILITAT $ \
e |mplantate u%:l trumente kdnnen IaL®abe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt wer
e Unsterile G@ssen vor wendung sterilisiert zu werden.

e Steril d bereitgestell ate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ei i stmaf an St@tssicherheit von 10 zu erreichen.

MATERIALIEN

e Die Implantate sind aus handelstblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.
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Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

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

Einwegimplantate dlrfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das \ersagay, oder
Kreuzkontaminationen steigen kann. .
Kk

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Konta men
sind, mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet Kﬂ.

WICHTIG @
Flr eine sichere und effektive Anwendung muss d hir dem Impla *
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und d ohlenen Operationgtectthik griindlich Vertra

sein.
g
Physiologische Abmessungen begrenzen die ntatgrofken. Imp p‘und —gré&e& len, die

den Anforderungen des Patienten an eine enge ssung undgei ten Sitz mj essener

Unterstitzung am besten entsprechen. @

Die Implantate sind nicht fiir Belas d Vollgewichi, st oder Ub %e Aktivitaten

ausgelegt. @ @

Eine unsachgemafke Auswa gemafe | angierung des Gerz: die Moglichkeit fir

eine Lockerung oder Dislokati dhen.

Das Implantat darf nich rden, es sdl denfies ist in Operationstechnik vorgegeben.
Biegen ka Implantat schys@ch nd zu einem spateren

Zeitpunkt zum Vegs

Wiederholtes oder Ubefgs ¢
aden . Operationst ik beachten.
Implantate dirfe @ n kombiniert wer wenn sie fi
Implantate vor Kratgern n échiitzen, u&
rn

en Zweck vorgesehen sind.

gskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fihren konn
Die Verunreinigung nicht verwe
Die Farbe von eloxierten Impl

Diese Farbénderung$

n kann sich der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
influss aux anischen Eigenschaften der Implantate.

anderen Polymeren h

2
MATERIAL r\\
Die Ins te werde al chiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gitegraden sowie

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
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Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

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

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

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spopgiformgn
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufberei’te en

WICHTIG \

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, u
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

elastungskonzentratione ermeiden,
envon de @nen abwi V'S
i rlassige Aufbgreitng von Instrument
s schwieri ontg inierte mste ach
i transport'e:: ? \
Langeren Kontakt der Instrumente mit Jed und salzldsung n. %
Verschmutzte Instrumente so handnsport'ere ass eine Kontamimatio r nicht

In der N&he des Verwendungsorts: UberméaRige Ve
und verhindern, dass Verschmutzungen eintroc
mit starker oder getrockneter Verschmutzun
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Au

verwendeten Implantate vermiede

-

Wichtig: Das Per @
und Erfahrung fur dig

eine geeignete persodnliche Sch

ch entsprechende Schulungen
iFmit verschmutzten Gerdten muss

. o
m
iersein. Bei d
ung (PSA)@ werden.
Die Aufbereitungssc

jt{ fu\ um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkei r Ste

gehend du hren,
ation zu ma en.
Die Implantaﬁx ontaminati% oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
K

taminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminie [ antate ents
Instr t osion verhindery, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochs ZX nderen Mﬂsalz minimiert wird.

a

esghadigung de nden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem

der Kontakt mit LaSung it'einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriu Bewfat oder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbefeitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,

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 l10sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
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- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

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

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die ge
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser ang wie . Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunalegoder Leitungswasser

gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, fupdie Verwendung u sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Ver kritische ngewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und h i niedrigen chen und .
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingeh ter 10 EU/m{, Geei tes Wasser chin
nationalen Arzneiblchern, nationalen Norme rankénhauspro IIerbangegebm S

* Association for the Advancement of Medical Instr i M| haft fir d chritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Au i izi @ten Water fj @processmg
of medical devices). AAMI TIR34:2014/, : (

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Ins ent er fliekend QBrauchvﬁabs dlen, um eine starke

Oberflachenkontami eduzieren.
Alle gebrauchten dme entsorgen, um Einmalg h bestimmt sind.

3. Die kontaminierte nte in eine En sung Ieg ollstandlg eingetaucht sind, um
das Versprihen de sling zu minim reny,
4. Alle beweglichen Tetle betdtigen, das Relmgu it allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.
(10) Minuten n lassen.
] it weic %abschrubben um alle sichtbaren Ablagerungen
ien Edelstahl ON re Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

N

o

Die Instrumente mindestens
6. Die Instrumente mit eine
zu entfernen. Keinen r

Oberflache bescha erden kann.
- Falls mog , di rumente ab ben, wenn sie vollstdndig untergetaucht sind, um so das
Verspr FIUSS|gke z ren.
7. E|mge In rfordern ichefweise besondere Aufmerksamkeit:

nte mit gelost tlen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

ur Demon bestimmt sind
M eln m Wasser %ie Reinigungslosung in schwer zugéangliche Bereiche spllen,
iSpielswei P@c en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahag.u xible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Tei ahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kantlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstérkt werden.

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

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhand

10. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfugr
- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlogfte ie@uf Scharni lenke zwi en’
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrume
Geréate kdnnen nach der Trocknung Wleiben.
* Manuelle Reinigung wurde unter Ver @ von STERIS tica 2X Konze Oofweiche und
Reiniger validiert.
Wichtig: Die automatisg Re

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine alglosungen
zur abschliekenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisatio%ﬂ ichtigen
den Passflachen achten.
itze (Volumeg 1-50 ausspdlen,
it einem sauber sogbierender®? uien
Tuch entfernen.
g erfordert €i anuelle Reini Ammer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigung ddrchflhren, Die atische R rfordert eine manuelle Reinigung.
€ gen des Herste

kdénnen.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit
12. Instrumente grindlich trocknen lassen deuchti t kann die on beeintr"@n nd die
WASCHANLAGE - DESINF AT: AUTON@?EINIGU&HERMISCHE
Ausdricklich die Anwe

rs @des Reinigu&d esinfektionsgerats befolgen.
e Die Gerate mit einem Standard- s- und the Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbegei

s den Nor 0 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen

ntspriclat.
e Alle Implantate entfernen, We ine Schmie erwendet wird.
o Alle vom Gehdause e Behalter aufbereitan.
me

e Die folgenden | u an die Inje@er Spulanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschlieken: ® x
- 80-01Z N Ratsch @ff
- -3 “Groker kanUI& nellverschluss-Schraubendrehergriff
e Dieth n\ esinfektimrd ur Ao 2 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert™.

*Die itung im Reinj nd Desinfektionsgerat wurde flr voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise '@obei die empfohlenen Bewertungen gemaf EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem S S iance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigtingsmittel durchgeflhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e Eine Sichtpriufung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchflhren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
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- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.

e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

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

e Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprifen.

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

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplltteru n nd Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskaleng ufep. Gerate, bej d ie Lesbark it der
genannten Objekte nicht gegeben ist, mlssen ers .

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetze
ordnungsgemalien Betrieb zu gewahrleisten

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die L er der chiru on Instrume
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf&ilikonbasi verwende e die Dam @S
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmie ‘»asserbaa (enden, das fur tz mit

S |

chirurgischen Instrumenten und z lisation v nist. Das S j ittel gemafk den

Herstelleranweisungen verwe |ne Verdiln ng forderlich is es Wasser
verwenden.
e Die Systemablagen und voll§tandig au

ff
e Zerlegen Sie vor der S @ S i e MS-9022 @messlehre u latzieren Sie diese wie abgebildet

auf dem Instrumenten- 053789.
mit dynamis xﬂfemung (Vorvakuum) durchfihren.

aftabscheldu ht empfohlen.

on wird ?—%hlen
Beladungsgr es Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
i n

dle Reinigeing wi rholen, um
mit der Sterilisatio or‘@efahren \Mrd

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Auto
- Die Sterilisation mit Sch
- Eine sofortige (Blitz)

e Sicherstellen, dass d|e al

mehrere Sets oder rilisiert we
e Die Behalter du estapelt we@a dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert Wer
e Die Anwe| es Herstel S rilisationsgerats beachten und die ordnungsgemalkke
%nerung Gebra d fortlaufende Wartung sicherstellen.
. x Artikel mi§sen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermdglicht
icRere Handhab verhindert die Bildung von Kondenswasser.

len Richitlini bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fir das System zu erreichen.
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Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

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

untergebracht sind.

Klavikula-Plattensystem bei Verwendung jeglicher unten aufgefiihrten alteren Instrumentg

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehiilters:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: 80-0342
Behafterdeckel: 80-0343

Altere Instrumenten-Trays:

Bedingung"

n-Trays:

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

Unterteil:
Beha 2. 80-0343

(blaue Farbgebung)

Bedingung"

n Instrumenten-Trays :

8 0-3790, 80-3791

ewickelt

132°C

: 4 Minuten
Parame{e uum- @ 134°C
Dampfs : 3 Minuten
30 Minuten
' Steri Q}Ieres Zubehor verwenden, das fur die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter

2 Die Geréte sind mit

Exposition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

t ist Und den natiopaleMBestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren
® Sterilisatidnshe €in.
r

* Die Sterilisation wurde mit'einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der

KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht venfte , nn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. *
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum é V'S

REF Katalognummer

LOT Chargencode

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Herstellungsdatum % 513
Nicht erneut steriligi 526
@ 542

ng/beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

tionsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifika
verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
2votnua OcteoocuvBeong MNAakwv KAsdag

Ol TapoLoeg 0dnyisg TTPooPIJoVTal YId TOV XEIPOLPYO TIOU EKTEAEL TNV EMEMBACH Kal TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAag. Ot odnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)

TIpoopidovTal yla XPAOTEG O XWPEG OTTOL opthouvTal Ta EAAnVIKA.

* '
MEPIFPA®H \
To oLOTNUA 00TEOCVLVOEONG MAAKWY KAEISAC Acumed €XEl OXE aoTel yla T eeparrem&v Kal
TTOAUTIAOKWY KATAYHATWY, TANKUEAOVCE TTWPWONG KAL N T op¢. To cLuoTNUaA K ' notomondel
elte e eEaywvikee Bidec site pe eEdloBeg Bidec tng Acu
ENAEI=ZEIZ XPHZHZ & OQ
To oVOTNUA OOTEOCVVOECNG TTAAKWY KAEISAG Acu mpdopilstal yia oxr] KaOr) N
KATAYUATA KAl O TTEPITTWOELC TTANHUEAOUC pPWOo at un ﬂwp K?\Eléac
ANTENAEIZEIS Q @
e Evepyog ) Aavedvouvoa 7\01u% A
T 0

e 2nyn

e AVETIAPKNG rrooomm OTOUL, 00TE op on

e EualoBnoia paia %UNKNV %

e AcBeveic oL 8¢ poBupol n dev etv vol va ako V TIG 08NYIEG LUETEYXEIPNTIKAG
ppovtidac @

Ol OLUOKEVLEC AVTEG SEV poopiCovt aptnon r] N UE BISGEC 0Ta OTTIOBIA OTOIKEID (ALXEVEG
TOUL OTTOVOULAIKOU TOEOL) TNG ALXEMIKRG, PAKIKNG N umpac NG OTTOVSLAIKNC OTAANC.
MPOEIAONOIHZEIZ KAI NP =5)3

Mposibomoinon:

1 :’ U @ 14 ! ! ' r '
e H Begpareian X&NTEUHO 1L OXNOOLV, OTTIOL N ACTOXIA UTTOPEL Va ival Kal alpvidia, wg
' ne:

ETTAKOAOLE
%m\wcn n/kat x on
Hvnon, mepAagiBavopgvnc katamovnong armo akATAANNAN KALPN TOL ERPLTELHATOC KATA
: KNG EMENBaong

IAPKELA TNG
evTpwdakl vr]osoov
- Katamoévnon [t pOpTIoNC Bapouc, POPTIONES POPTIOL ) LTIEPBOAIKAC SPACTNPLOTNTAC
e TuxOV actoxia sival MeavoTepn €AV TO EUPLTELUA LPIOTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPWONGC, ArToLCIAC TWEWONG N ATEAOLE ETTOLAWONG. TLXOV acToxla ivatl
MOaAVOTEPN €AV 0 ACBEVNC 8V AKOAOLBEL TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKAC PpPOoVTISAC.
e TuXOV BAABN VELPWV I LAACKWY HOPLWV UTTOPEL VA €lVAL TO ATTOTEAECHA TOU XEIPOLEYIKOU TPAVUATOC
N TNG MapoLolag ELPLTELHATOC.
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Tuxov Bpavion f N epyaieion, KaBw Kat LIoTIKA BAARN, Uopsel va TpokLEL OTaV £va EPYAAEL0
LTTOBAAAETAL OE LTTIEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 0CTO
KL XPNOLOTIOLE(TAL HE AKATAANAO TPOTIO 1 YIa [N EVOESELYUEVN XPNON.

TA EUPLTELHUATA UTOPEL VA TTPOKAAECOLY TTAPANOPPWAON /KAl VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV TTPOBOAN
AVATOUIKWY SOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:
e Ta ep@LTELHUATA KAL TA EPYAAELA TTPOOPICOVTAL ATTOKAEICTIKA YIA ETTAYYEAUATIKN XPNON @O, AT
adela Aoknong MayyeALATOC.
e Mn XPNOILOTIOIEITE KAl UNV EMAVATTIOOTEIPWVETE ELPVUTELLA TTOL TTAPEXETAL OE orap ola kal

ANEMNIOYMHTA XYMBA

TOL OTTOIOL N CLOKELAGIA €XEL LTTOCTEL CNULA. H OTEIPOTNTA UITOPEL va €XEL 6[(1KU
KaBapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL va sival aBeRaingAnAwoTe TN OUOKEU €L LTTOOTEL

{nuLa otov dlavopea oag n otnv Acumed.

Mn XPNOILOTTIOIEITE TO OTEIPO TTPOIOV UETA TNV NU nvid c. Avatpegfe TIKETA TO *

TPOTIOVTOC. « @ Q
)

MnV mavaxpnoLUOTIOIEITE XEIPOLPYIKA QY pnong. To logimopel vat o 8l
alpvidla, wg emakoAoLBo rrporwouusvwv KAt

Mnv akovi{eTe TIC HOTEG TWV Tpunaww TOUC upuvmpsc 9C Ol 8laotdo

YEWHETPIKA TTIPOPIA TWV S1aTAEE W \WEDT Kplong Cll dev pno&
armokataotadoLy amag kal peaps @ AELO.

Mn XPNOILOTTOIEITE XNUIKEG | oUgaEOALAVONG A XNUIKA KAT rmopel va
snr]psdoouv ™nv cmomsipw LO. A

C 610Kouc, swua u IKETEC, KABWC ALTO UTTOPEL va
on ToL ATW arrome
irschner, tTa upuam TA KOTTTIKA €pYAAEia Kal

alxuRe€c. Tnp lTS QClEG TOL VOOOKOUEIOUL, TIG
3/K8L Toug Kpaik OVIOHOUG Yl TOV OWOTO XEIPIOUO Kal

Zta méava avsmeupnta@!a OLUYKATAAS %‘ta €Ene:

Movoc, evox)qo Suoalobnoleg, BAC DPWV N HAAAKWY HOPIWY, OOTIKN 1N IOTIKI VEKPWOT], OOTIKN

ETTavVappoO P \ aApKNG JAWER EAITIAG TNG TTAPOLCIAC EUPLTELUATOC N AOYW TOL
xapougym aToc. x
' HaToc, A OAIKNC 8paCTNEIOTNTAG, TTAPATETANEVNG POPTIONG TNG SlATAENC,

w
Awor]c N unﬁ?umc Aaoknong SLVARNG OTO EPUPUTELHA KATA TNV ElCAYWYN TOU.

ouuBst ETQ A/Katl XaAGpwon ToL EUPLTELUATOC.

ATIO TNV EUPULTEL NKOU UTTOPEL va TTpoKLPEL evaloBnola og HETAANA, KABWC KAl IOTOAOYIK,
AAAEPYIKN 1 AVETMIBLRARTN avTidpacn EEvou cwHaToC. AvaTpeETe 0To eyypa@o pac «Metal Sensitivity
Statement» (ARAwon yia TNV svalodnoia ota PETaAAa) otnyv Torobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'KH TEXNIKH

H Acumed TTPOO(EPEL Uid 1 TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AcPANOVC KAl
AMOTEASOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CUCTIUATOG. ZUHUBOVAELOEITE TIG XEIPOVLPYIKEC TEXVIKEG UAG OTNV
ToroBsoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC UTTOPEL VA TIEPIEXOLV ONUAVTIKES TTANPOPOPIES yid TNV
aopaAeLa.

VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TIANP WG OAEC TIG O Vl .
aoBevr] yla oTolecdNToTe oxz—:rleq [ATPIKEC TTANP gxovtal OT
TTEPINALBAVOEVWV TNEG XPNONG, TWV ﬂSpLOplO v, Lvéuvwv ( usp Iq VlCl mnv

AoPAAELQ) KAl TWV TIBAVWY AVETTIOOUNTWV TWV TNG TTPOTEL Q&spanaa&

MAHPO®OPIEX AZDANEIAZ ZE MNMEPIBAAA n ONIZH OY SYNT

Ta epputevpata dgv £xouvyv LTTIOBANBELD ) o WC TTPOG T gld Touc © AoV cu'rech')Vlor]c
LayvNTIKOL GLVTOVIOHOUL (MR). Tt L C ﬂ)\r]pocp BOU?\SUGS[ SpLocisuon Hag
«Acumed Implants in the MR Envito t» (TA EL@ULT c Acumed LBQ)\?\OV ATTEIKOVIONG
LAyVNTIKOL GLVTOVIGLOUL (M NV ToE®Oscia vvvv net/|fu

AIAPKEIA ZQHX
e H 8ldpketa Cwnc AAELWV TTOAN Aw xpr]osw TaL Ao TN XPNorn, ToV XEIPLIoHO Kal
NV ene€epyaoia. KATta tn SIapKela £YXOL TIPLV, QATTOOTEIPWON, Ba TTPETEL va AEloAoYE(TE
TA £pyaAsia TTOANATIAWY XpHos pOC TNV qu%mra TNG KATAOTAONC TOUC.
e Ta OTEIPA HEPN UTTOPOLV VA £LBOLV EWC nvia ANENC TToL LTTOBEIKVVETAL OTNV
ETIKETA. $
STEIPOTHTA
e Ta eucpureuu c1 spya el lVCl TTAPEXOVTAL €ITE OTElpaA €lTe Un oTElpa, OMTWG
UT[O@S[‘VU STIKSTG
e OLun T& TAEEIC TPROPICovMeIL VA ATTOCTEIPWOOLV TPV ATTo TN XPNoN.
SlaTAEEINTOL ayopAoTHKAV KAl TTAPAANPONKaAV CTEIPEG EXOLV EKTEOEL O pIa EAAXIOTN 800N

aKT [ac yau TTPOKEIEVOL VA ETITELXOEL Eva EAAXIOTO EMMTES0 SIACPAANIONC
OTEPOTNTAC (00 L
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta EUPLTELHATA KATACKELATOVTAL ATTO EUMOPIKA KABAPO TITAVIO, COUPWVA HE To TTPOTLTIO ASTM F67
N armo Kpdua TiTaviov, cLLPWVA UE TO TTPOTLTTO ASTM F136.

e [1a TN XNUIKA OLVBEON TWV HETAMIKWY ELPLTELUATWY TNS Acumed, GUUBOLASLOETSYT \ Lag
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV svalcdnola ota HETAAA) oTNV ToTToOSE!
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHEH @
e Ta eppuTELHATA TTPOOPIZOVTAL YIA Hid XPHon HAVO, LTTOSEIKVVETAL OBV ETIKETAL. Q

e Mnv eMavaxpnolOTIOIEITE EHPLTELHATA pia c, we aum& av noqro@u oug
L 8)(8[ ETTL g alpan u@\wnou

aoToXlaG KAl S1Ia0TALPOVUEVNC ETTIHOALVONC.
Mnv LTTORAAETE o€ emeEepyaoia Ta PLTELHATA.
2HMANTIKH ZHMEIQzH
e [TPOKEILEVOL VA EEACPANO fNc Kat ClTrOT TIKN XPNONmO yoc TIPETIEL VA glval

e ATOpPIPTE KABE N XPNOLUOTIOINHUEVO € (DUTSU
BLATEPWC EEOIKELWUEVQ, HTELUA, TL 6 C Yld TN\ATOTTOBE r] TOV, TA €PYAAELT Kal TN
OLVIOTWEVN XELPOLP

e Ol PULOIKEC B1a0TAQ oLV Ta HEVEBAT LPLTELUC €ETe TOV TUTTO KAl TO ueyeeoc
TOUL EUPLTEVLUATS ) OKpivsml K%ﬂ OTIC QTR L acBevoULC yla OTEVH EPAPOYN
Kal oTaBepr) £6p@0 APKM LTTOC plE

e TaspputeLUATA & {OLV OXedLa (:1 AVTEXOL TTOVNGCELG TTOL TTPOKUVTTTOLV ATTO TIANPN
POPTION BApouc i amd POPTIo (00 oUTE cmo kr) 6paocTnEIOTNTA.

e H akatdA\nAn smAoyn n n a
XAAAPWONC I HETAKIVNONG!

e MnV KAUTTTETE TO ERPLBELUA TTAPA LLOVOV ecl\E TTOSEIKVOETAL ATTO TN XEIPOLPYIKN TEXVIKN. H
EMavalapBavopevn # BOAIKN K:J&WO [ va €EA0BEVNOEL TO EUPUTELLA KAL VA TIPOKAANECEL

nAN 8|.1(|)UT8 mEnq Urmopel va avgnoel tnyv méavotnta

Q0TOXIO OS HETAYEVEDTE Xpovo Ava OTN XEPOLPYIKN TEXVIKN.
e Na ouvéuaZs% vTELHATA #LTA TTPoOopICovTal yia ToV eV AOyw OKOTTO.
leq umopel va 0dnynoouvv e acToxia.

e [pootar HpuTELLA ) XAPAYEG KAl EYKOTIEG, WOTE VA ATTOTPEWETE TLXOV
ouyken? u@amnovnoswv ' ' :
. OV Aépwil V 1N XPNOHOTIOINHUEVWY ELPUTEVUATWV.

Touv AVOSIW e EUPULTELHATWY UITOPEL VA AMAEEL e TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepy@olac. Avfn.n N XPWHATOC gV ETTNPEACEL TIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV EUPLTEVUATWV.
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EPIrAAEIA

YAIKA

Ta €pyaAEla KATACKELATOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEISWTO XAALBA, AAOLUIVLIO, GIAIKOVN, KAl GAAC TTOALUEPT)

Slapopwy Baduwv.

e Ta gpyaleia mpoopilovTadl yid TTOANATTAEC XPNOEIC EKTOC €AV DTTOBEIKVUETAL OTNV £TIK T& {val yla
ia xpnon Hovo.

A NOANATMANAEZ XPHZEIZ kau A MIA XPHZH

e Ta epyaleia plac xpnonce mpoopifovtal va amopplmtovtafieTd amo tn Xpnon o adiko
a0Bsvn KATA TN SIAPKELA [AC HOVABIKAC erreuBaonc

e Mnv emavaxpnolUOTIOLIEITE epyaleia piag xpnong, mopel va Uc KiveLVODC *
aoTtoxiag Kal SlacTaLPOVHEVNC ETIHOALVONC.

e Ta gpyalsia TOANATTAWY XPNOSWY TTPoopPICo OKASIBTIKA yla X av uovc& Kal
o€ Hia Hovadikn smEpBaon, Kal KAToTy armal emgkepyaoia.

e Ta epyaleia TTOANATTAWY (TIEPIOPICHEV xpnosta, 0w Ta 'E at ot 6teup exouv
meploplopevn dldpketa wnG. AVTIKA eowc OTTO T 8pYCl7\8LO rr xpnoewv
EUPAVICEL QVETTAPKN Amodoon.

e Ta gpyaleia TOAATTAWY XPNOEWV GO C £XOLV ETTIHOAVVBEL e TTAPAYQV usméonmc
OTTOYYWH0LE EYKEPANOTIAO 3 SEV STTITPEMETANNA oBaMovrm% yaola TTPOKEIUEVOL
Va ETTAVAXPNOLUOTION000V.

HMANTIKH ZHMEIQZH
e [lpooTateLeTe T (QWETTO XAPAYEG Tec, wOT %DEL]JETE TUXOV OUYKEVIPWOELG

KATATTOVAOEWV, & on01 Urmopel va r]yr'qo V O€ a0
e Kovtd oT1o onueio XPHBNC: ZKOULTIO C UrrspBQMo UC ano Ta epyAAEla Kal TTPOAABETE TO
OTEYVWHA TwV akadapaotwv. Ei PETIKA SLoKARO oBANBoLV os aklomiotn eneEepyaocia ta

EPYAAEld pE akaBapaoleg TTOL @A ATTTEC 1) TTOUL & VWOEL METAPEPETE TA HOAVOUEVA
gpyalela yla enegepyaot 0 BuvaTov n\%@q LETA TN XPron Toug.

e AMOQMUYETE TNV MAPAT cVN ETTAPN TWVY € V HE lwdlo Kal aiatovxa StaAbpata.
e O xelplouoc Kal n us WV akao v gpYaAelwyv TPEMEL va ylvovTtal e TPOTIO TToL va
ATTOTPETIEL mv onomv&nr@j XPNOLOTIOINHEVWY EQYANEIWV.

TNUAVTIKA ONMEL OOWTTIKO TNC eMeEePYaoiag TTPETIEL VA slval EESIBIKELIEVO KAl VA EXEL
TNV KATAAMNAN eKTTAL on kat spretpla. Otav epyaleots Ye LOAVOHEVEC BIATAEELS, va
XPNOILOTIOIEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO eEOTTIALIGUO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE QUEOWC TA BAUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLIOTEL N AVATITLEN LIKPORBIWY Kal va
LEYIOTOTTIOINGEL N ATTOTEASOUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG.
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*

oo
MH AYTO &
1. '

N

Association for the Adv ent of Medi

laTpIKWV Epya?\gi - Nepo yla tnv emav
reprocessing of N evices).

EASYETE TA ELPLTELUATA YIA EMUOALVON UE alua N IOTOVC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPITTTWON ALTH.
Mnv LTTOBAAETE o€ eMeEepyacia TA HOALOUEVA ELPLTELUATA.

MPOAABETE TN SIARPWON TWV EPYANEIWY, EAAXIOTOTOLWVTAC TNV EMAPT] TOLC HE SIAALUATA TTOL
TTEPLEXOLV LWSL0, XAWPLO, KABWE KAl XAWPLOLXO VATPLIO 1 GAAA AAATA UETANMNWV.

MPOoAABETE TNV KATACTPOPN TNC TTPOCTATELTIKAG 0TORASAG AvoSIwaoNG TWV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPEVLYOVTAG TNV EMAPI TOLG UE SIAALHATA UE TIHEC pH <4 kal >9, el8ikdA edv avTd
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL vaTpPIoL.

H emavaAapBavopevn emeEepyaoia avoSIwWHEVWY HETAMNWY UITOPEl va 08nynoel o E€8WPLA0EL TWV
XPWHATWY, AAG ALTO 8ev emnpedlel Tn AstTtovpyla Tne SIATagnc. &
v

ATTOQELYETE TOLC KABAPIOTIKOLS TTAPAYOVTIEC TTOL TTEPLEXOLY AASEDSEC KABWC UmopRL
TTPOKAAECOLV ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwaon).
& KNG Baong.

Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA VAL TTOAD KATAANAQ YIA TN EAAPWoN TWV PUTTWY
- XPNOILOTIOLEITE EVELUIKO ATTOPELTTAVTIKO HE 0LEETEED p
TPE

- XPNOILOTIOLEITE SIAALLA XARNAOL APPLICUOV, TTOL g Lva BAEM @TOEH KATd
SlAPKELQ TOL KABAPIGHOU. *
AKONOULBEITE TTIOTA TIC 08NYIEC TOL KATACKELAGP ava KA UE TNWACPANBLA, TN cpt'ﬂ\a@
mv

AVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, ToV XpOovd ek@€onc, TN BepoKp, Ty avtikatdo
anoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV. \

O1 S1aTdEELC TTOL (W EXOLV ETTIHOALVESLIE TTAPEYOVTEC TNC @Tlxr’]c oTToYY U @
geyke@alomadelag (TSE) dev emTpegeTapy AaMovtat yaocia obrz&
smavaxpnotporolovbvTal. Ot Tapoyo ORVIEC smeEepy sival kata atnv
adpavoTioinan TwWV TTAPAYOVT Uk T npeite Tt [EC TOL

VO €l@u, TIg
KATeLOLVTNPLIEC 08nyiec TNl NC N/Kat TOLG KP HC KQVOV[O% V OWOTO XEIPIOUO Kal
N CWOTH ArmoPPIPN TWV.S EWYTTOL [OWC € oALVBE(LE TTap Tec NG TSE.
Nepo6 SiktLoL Slavop ] nyleg optcoly trixpnon vspob&cv)u SlaVoUNG, avaTpEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. : £pO TIOL TTAPEXETAL ATTO TIC
BNUOTIKEC ETTIXELE { va armattnBsl emmAgov
KATEPYyaoia mpoK
Kpiowpo vepd: Otaviemdonyisc opiC Xpnon kplot
TIR34*. To KploWo vePO €XEL LTT £YAAn ermege
0PYAVIKA KAl avopyava OTOoLXEi
LTTOPEL €TTloNC va TTpood1odl
VOOOKOUELAKA TIPWTOKQAA

, AVaTPEETE OTO TTPOTLTTO AAMI
L EXEL TTOAD XAUNAL TIEPIEKTIKOTNTA OE
Wy KAatw aro 10 EU/mL. To katdAAnAo vepo

eTITeEd0O €Vo
el 089\' PHLAKOTIOUEC, O €BVIKA TTPOTLITA KAl O

trumentation (AAMI) (ZOANoYOC yla TN BeAtiwon Twv
ePyaoia latpotexvoloyikwy TTpoiovtwy (Water for the
:2014/(R)2017. Arlington, VA.

OAPIEZM \

va pelwBoLV ol VELOKOL pUTTOL.

ATopplTE TUXOV OTTOINHEVA EPYAAELQ TTOL TTIPOOPICOVTAL YIA Uia XPron HOVO.
TomoBETNOTE TA HOAVBUEVA epYAAEia 0 eVCLLIKO SIAALUA* UE TPOTIO WOTE va ERRLOICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTIOINOEL O PEKATHOG UE SIaAL AL

EVEPYOTIOINOTE OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATAOTEL SUVATH N EMAPI TOL ATTOPPULTTAVTIKOU LE
OAEC TIC ETTPAVEIEC.

Eurotiote yia 8€ka (10) AsTTa TOLAGXIOTOV.

TE TA HOAVO|E AAElA KATW ATTO TPEXOVHEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOUNC TTOOKEILEVOL
m
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6. TplPTe Ta EPYANELA XPNOILOTIOIWVTAC I BOLPTOA HE HAAAKEC TPIXEG, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY OAA
TA 0PATA LTTOAEIHATA. MN XPNOILOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA ) AANA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TIPOKAAECOLV {NULA OTNV ETTIPAVELQ.

- Orou sival duvato, TPIPTE Ta epyalsia evOow sival TTANPWCE EBLBICLEVA TTIPOKELEVOL VA
EAAXLOTOTIOINBEL O PEKACHOG HE LYPO.

7. Kdamola epyalela Urmopel va anattovy 181K HETAXEPLoN:

- Kabaplote ta epyaleia pe OAa ta HEPN xaAapwpeva. Kadaplote ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXESIACTEL YIA VA EEOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTIONOTE £va TIOTOAL VEQOU YIa VA KATAKADOETE LE TO KABAPLIOTIKO SIAALI T
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTIWC CLVAPHOCOUEVEC ETIPAVELIES, EAATNAPLA, OTIEIPEC, ALACY, € €q,
ALAAKWOELG, KOTTTOVOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTA HEPN, OVTWE WOTE VA ATTOW w HV LEOW
NG EKTTALONC TLXOV noyt&suuévsc aquapoisc

- ©€£0Te 0g AelTOLPYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAl meplo P1e (eoOooV eival a ) evoow
TpiBeTe, wote va eEacpalloTEl N TTpOoRacn os HEC.

-  KabaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOPOPA UEPN K C TIEPLOXE OLWVTAG *
BoLPTOA KATAAANAOL UEYEBOUC.

- YToBAAETE MPOAIPETIKA OE urrspr']xno cwe 1B AeTTd XPIGLLOTIOIOVTAG é\@ D @\
KABAPIOTIKO StAALUA Yia LTTEPNXOLE O 0UgpH. AkoAoOLB &Snytec TOL OKELAOTN
TNC CLUOKELNG KABAPIOUOL HE LTTERNXOULG L ATTOPPL oL. %

Znuavtikn onpeiwon: O kada Vpnxouc ) @méietvcboa X0 otepn {nuia
oTNV EM@AVELQ.

8. EKTEAEOTE LA APXIKN EKTTAL a Tou)\axl NGOTIOLWVTA! 0, LAAAKO VEPO
SIKTLOL BLAVOUNG HE BepiL 0L KLPAVETARATT °C ewc 35 Q’F ewg 95 °F) woTte va
ATTOHAKPLVBOLY OAEC OTTWV KCll ou map

- Evepyonomom ' nm LEPN. x

- ExkmAlveTe g O TIC ALACKU uc ﬂO?\Uﬂ NXAVIOHOULC.

9. Edav eEakoAouBg LLEVOLV 0pAT ourtq, €1 c1 mponyoLUEvVaA BHuata
erneEepyaoiac.

10. EKTENEOTE pia TEARFFEKTTALON YIa o TOU?\QXLOT N TTOLWVTAC KPLOO VEPO WOTE va
EKTOTTIIOTOLV TA HETANKA OTO L OL AOUTTEG TT ' TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
8lavopne. Mn xpnolLoTIOLElT TOLXA BIAAD V TEAIKN EKTTALON, SIOTL UITOPEL Va
TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTO n'Kkat tnv n.

- Evepyomolnote OAGL T KIVATA LEPN. XD

- Aworte Blalte N 08 ALACLG KAL TOPAEC OTTEC, KABWC KAl O APHOUC KAl APOPUWOELS
pem&u o VWV EMOA

- ExmALV L&aw\ouc T LDAAXIOTOV HE [ia oLpLyya (0ykoc 1=50 ml).

11. ATTOPAKPL T\ eplooel ([A® Ao Ta €pYAAEIQ XPNOILOTTIOIWVTAC Eva KABapo,

AVTNAAKL TTO AVEL XVOLSL.
12. Apn ex aAsla va gEBYVWOoOLV evTeEAWC. TLXOV LYPAGCIA UTTOPEL VA ETNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
E1C UTTOPEL &pausvouv SlaBPEYUEVEG UETA TNV TTIEPIOSO OTEYVWHATOC.
* O pn avtoparoc kad @ IKUPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL EVCLLIKOU TTapayovTa

TTPOKATAPKTIKAG EUTT

aL kabaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

2YZKEYH MAYZHZ - ATTOAYMANZHZ: AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANMOAYMANZH

Znpavtikn onpeiwon: O ALTOLATOTIOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOHATO KABAPIOUO. EKTEAETE
MAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLHEVA BAUATA [N ALTOUATOL KABAPIoHoL. O ALTOUATOTOINHEVOC KABAPIOHOC
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TPOATIALTEL N ALTOUATO KABAPIOHO. AKOAOLONOCTE EMAKPIBWCE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAGTH TNG
CLOKELNC TTALONG-ATTOALAVONC.

e YTOBAAsTE o emeEepyacia TIC SIATAEEIC XPNOIUOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl BEPUIKAG
ATTOAVUAVONC OE CLOKELT TTALONG-ATTOADUAVONC TTOL CUUHOPPWVETAL UE Ta TTPOTLTTA EN ISO 15883-1
kat EN ISO 15883-2 1 pe 1oodbvapa eBvikda mpoTuTa.

e ATIOHAKPUVETE OAA TA EQPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOIHOTIOINBEL (paon Amavonc.

e YToBAAeTe o€ emeEepyacia OAOLE TOLE SICKOLE APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL ATTO TN enKr]

e YULVSEOTE T aKOAOLOA spy(ﬂ\ela OTIC BUPEC £YXLONG I KATALOVIOHOL HLAC Hovadac 87\(1
EMEUPBATIKNC XELPOLPYIKAG (MIS):

- 80-0174 AaBn 0dnyoL HE KAOTAVLA, HIKPOL HEYEBOLC
- MS-3200 Avho®Opoc AaBr 08nyoL yprnyopnes armeAsLBEPWONC, HEYANOL ue

e H Beppuikn AmmOALLAVON EXEL ETTIKLPWOE yia Ag >3.000 (SFRemTd TOLAGXIOTOV O

* H eneEepyaoia o 0LOKELN TTAVONC-ATTOAVAVONG ETTIKL Anpwc PO T@UC 610Kou
OAd TA HEPN TOTTOBETNHEVA CWOTA, UE TIC CLVIOTWUE OEIC OTTW vtal ota a’
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 pe tn xpnon T NG TALONGATTOAD HBVONG Rellan

¢ STERIS kat Touv evluuikoL armoppLIavtikoL £rol *

{a\
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EAEMXOZ MNPIN AMNO THN AMNOZTEIPQZH

EASVETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEEIC OS KAVOVIKO PWTIOHO yia va BeRalwOelte 0TI 0 KABAPIOUOS ATAV
ATTOTEAECUATIKOC. AWOTE (BLAITEPN TTPOCOXI O OAEC TIC SUOKOAEC TIEPLOXEC.

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

- AVTIKATAOTAOTE Ta €pYAAsia TToL SV eival Suvatodv va KadaploToLv.

EASYEETE TA EUPULTELHATA KAL TA EPYAAELA YIA {NULA OTNV EMEPAVELIA TOLG, OTTWGE EYKOTTEG, XAP@YEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTNOTE OTToladNToTe SIATAEN EXEl AANOLWOEL $

€
;& oug,
N yla tnv

AEIONOYNOTE TA EPYANELA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLE VA XPNOILOTIOINB0LV CWOTA.
AELTOLPEYIA OAA TA HEPN KAl TOLC CLVEETIKOVC UNXAVIOHOUC. AWOTE 181AlTEPN TTPOTOX
HOTEC TPLTTAVIWY KAl SIEVPLVTHPEG, KABWC KAl O EPYAAEIQ TTOL XPNOLLOTIOIOLVTA

€VOEON TWV EUPLTEVUATWY. EKTIUNOTE TA TMPOCEKTIKA c TN ¢pOopa, TI’]V Ta, TNV
guBuypaupLon Kat TN SlaBpwaorn. AVTIKATACTHOTE OTI0, YaAsio dev Cl LOTTWC
TTPORAETETAL. *
EAEYETE OAEC TIC KOTITOLOEC AKLEC KATW armo
- Edav pla komtovod atxpn evoc epyaleio ELAUBADVOEL, €xEl O OE—:L L payiogy, s o r']oel
KOAWVEPLIKO OXNUA 1 EXEL TTAPALOPPWO TQIOVEATTIOTE GA rro ClVTlKClT
EPYAAELO.
- To mépacua evoc BApBakePOL LOABRATOGTTAVW ATTO Tﬂ\@ HITOPEL va vc1
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACIUO 1 Q K
BeBalwBeite 0TI OAEC Ol ONUAVOELG maqu ava gvat evavayv VTIKATAOTAOTE
omoladnmoTe dlAta&n pe v v gival Suvdsd [aBaocToLV.
EmM&l0pOwoTe, AVIIKATAOTH K enava?xaBeT ApPLOHO TWV glwv oMW aratteitat
WOoTE va 6[(10(DO7\[08T8 Tovpyia 1Qc, 0O npoxw OETE OTNV ATTOOTEIPWON.
H Almavon (Je «yaAak . AAELWV») u EnosL NV, SlopKelq CwnNg TWv
XEIPOLPYIKWV €P pnotuorol VTIKA pE Ba ovne, Aadt | ypdoo, kabwce avtda
LTopel va mape o&oo VvV TNV arooT lpr ATUO. Xpr] TE ATTOKAEIOTIKA AITTAVTIKO UE
Bdon To vepo ToVmpoaPbilovTal yt onec xapoup ela kat yla armocTelpwaon Pe aTuo.
XPNOILOTIONOTE TO AITAVTIKO OV € TIC oSn moxsuaom Eav amatteital apaiwon,
XPNOIUOTIOINOTE KPIOIUO VEPO

EmravamniAnpuwyveTe TANPWCE L0 KOUG KAL TICEG ec Brikec.
Mpwv armod TNV ArooTEPW UVQpHO)\N TOTOBETNOTE TOV HETPNTA BaBoug MS-9022,

OTTWC palvetal oTov i yaAsiwv 80-3789

AMOSTEIPQZH \

EKTS?\"TS%V orapwon )&Q@VTGC ALTOKALOTO HE SLVAUIKN APAlPECN Agpa
K

gvou).
no apwon e &ijmon LEOW BapLTNTAC &€V cLVIOTATAL

MEPTAXEIS) q % on yla aueon xpnon 8sv cuviotatal.

Otav arnooTelpwy AN OST 1 TTOAAEC SIATAEEIG, va BERALWVEDTE OTL SeV €XETE LTIEPREL TO OPLO
LLEYIOTOUL POPTIOL TOYKAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.

Mn oToIBATETE TOLG TTEPIEKTEC, KABWC ALTO UITOPEL va EUTTOSIoEL TN SlElcduon TOL ATHOL Kal vd
AVAOCTEIAEL TO OTEYVWHA.

AVATPEETE OTIC OBNYIEC TOL KATAOKELAOTN TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONC KAl SIACPAANCTE TN CWOTN
gyKataoTaon, Badpovounaon, Xpnon Kat oLVeXICOUEVN CLVTHPNON.

Ta AMOCTEIPWUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APAVOVTAL VA KPLWOOLV OE BEPUOKPACIA TTEPIBAANOVTOC TPV
and TN Xpnon. AVTO EMITPETIEL TOV ACPAAN XEIPIOUO TOLG KAl ATTOTPETIEL TN CUUTTUKVWON.
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e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVOEC KATELOLVTNPLIEG 0ONYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAG TOL KAGS0UL OTTWG TO
mpotuio ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0ANoyoG yia TN BeAtiwon Twv
latpikwy EpyaAeiwy). ZUVOTITIKOC 08NYOG YId TNV ATTOCTEIPWGN HE ATHO KAl TN SlacpAAICn CTEPOTNTAG
OE EYKATAOTACELC LYEIOVOUIKAG TTepl®aiPne (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e > TOV AKOAOLOO TTivaKA TTAPOLGCIACOVTAL Ol EAAXICTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV ETIIKLPWOEI @
EMITELEN €VOC ATTAITOVUEVOL EMITESOL SlACPAAIONC OTEPOTNTAG (SAL) TG TAENG T ‘l\a

oLOTNUC. \

- Ol TTaPAUETPOL ATTOOTEIPWONG EVAL EYKLVPEC HOV, lATAEELC TTOL éxo@aptme(
eEAW :

oLUPWVA HE TIC TTAPOVLOEC 08NYIEC Kal sival £C. V'S
- Ol TIapdpEeTPOL ArooTElpwaonC elval £YKLP o) OTAV ol SlatdEelCelvaltonodsTn ey
OWOTA OTIC ONKeG PLAAENG TNG Acume TOLG KASIKOLG €16 oL aypc’:tcp@vr W,

mivaka. ¢

Z0UOTNHA 00TEOOLVOESONG TTAAKWYV KAEID ata : G l@itw Siokoug

ZNUAVTIKA onpeiwon:

25 Aemtd

70 AemTd
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Z0UOTNHA 00TEOOLVOESDNG TTAAKWY KAEISAG KATA TN XPRON OAWY TWV TTAPAKATW ETTKALPOTIOINUEVWV
Slokwv gpyalsiwv:

MapapeTpotl KAIBAVOU ATooTEIPWONG HE ATHO LE TIPOKATEPYAGCIA KEVOUL

Bdon: 80-0342

Ap1Bpol ipoiovTog BAKNG PLAAENG: Kamdx BAKNC: 80-0343

Emkaipotroinpévol Siockot epyareiwv: 80-3789, 80-3790, 80-3791 4
(HE HITAE XPWHQ) (MpoalpeTikd) \ \
Tuvenkn" TUALYUEVO

3

OsppoKpaocia Kal Xpovog £KBsong:

£ e Q *
134
, . , 5.
OgpuoKpacla Kat Xpovog ekBsong?: AerTd

Xpovog Enpavong: 30 Aemtta

T Xpnolpotoleite cuoKeLAGIA/TTEPITOAYA ATIQOT on L AOITTA TTAPEAKO L va eival katahin IC TTAPAUETPOLC
TWV KOKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOM gt L COHPWVA L 00C KAVOVICLOULGRAVATPEETE OTO £yYPAPO
PKGI-76 otnv TommoBsoia www.acumed. nv armooTelipwao SKAUMOLC TIEPIEKTE elPwong Aesculap®.

2 O1 8laTAEE(C elval CULPATEC LIE €

*H armooTelipwon EMKLPWONKE K XPHonN ToL KAIBE AMOOTEIPWONC UE atepyaoia kevob Amsco
3023 Vacamatic tng STE (TOALY LA eVOC B TOG KimGL%BOO.

ENEMXOX META THI QZH 6
e Mn (pULAACOETE Kal PP PNCIUOTIOE

o?sipec SlaTaERIC S Sev £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaocia suvosl TNV €1l

IKpoopyavio
-  Huypaola mov Tapape a mpotovta TAL EVTOC TTEPITLALYLATOC N TTEPLEKTN HETA

1

TV amooteipwaon 8 € va SlakL OV OTEIPO PPAYUHO.
- Huypaoia propeia®laBpwost Ta uéfx L va apBAVVEL TIC AlXUNPEC AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO @RA la ev8elEelgINUIACPMN XPNOILOTIOLIEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC PPAYHOG
EXEL 6[&KUB€L‘9K @

N\ S
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Mwoodplo CLUBOAWY

Z0uuBoAo Meptypagpn EN ISO 15223-1

SUUBOVLAELOBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYyieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia

. 543
www.acumed.net/ifu www.acu med . net/'fu

>

Mpoooxn

STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO UE XPNON AKTIVOBOAIAG

T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL

3> 0

Mn oteipo

Huepopnvia Angng < s
REF ApIBHOG KATAAOYOL
LOT Kwdikog mapTidag

EC |REP | | EEovciodotnuévog

577

5.11

513

526

54.2

EYEL LTTOOTEL NG KAl CUUPBOLAELBEITE TIG
TO cLOTNUA CTEIPOL PPAYHOV TOUL TIPOIOVTOG N 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

KELNG O 1ATRO N KATOTIV EVTOAAG lATPOL.

To otavpovpfid e UITOPIKO ofpa katateBgv tng Acumed. Mmopsl va spgavidetal povo tou f padl pue tnv

SAnavon olpuoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeleTal
c € ano Tov apldio avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC yla TNV aElOAdYNCN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Clavicle Plating 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 Clavicle Plating System is designed to treat simplegand complex fractures&io s, and

nonunions. The system can be used with either Acumed hex @f hexalobe screws. @
L 4
INDICATIONS FOR USE

The Acumed Clavicle Plating System is intended @ progide fixation for f@s.malun'on’, a @ unions

of the clavicle. E
CONTRAINDICATIONS V Z K
e Active or latent infection @
e Sepsis
e Insufficient quantity or ity of b , OSteopo@sis
e Soft tissue or material
e Patients who are i capable of% post-opera re instructions
d fors tach t or fix

These devices are no ‘ crew tio osterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbagspine. $ L 4 \
WARNINGS & PRECAUTIONS 6
Warning: \
a

e The treatment or imp

fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loose f'%amd/o loosening @
- Stress, in ress fro te bending of the implant during surgery
- Stres Xtrations
- ?X%ight bearing, o aring, or excessive activity
e

ikely if th plant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

in te healing. Fajjeme ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or'soft tiss 3 @ may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breaka rdamage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to excessive loads, excéssive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

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

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resi |

e Do not block holes in the case or trays, for example wit

es may affect steam st@gilization.
, as this may adv ct steam
penetration and sterilization. @
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin ume

, and simil e s may be shalp. *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnmen regulations for the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormalfsensa v nerve or soffytisSkle damage, neches bone or tissue, bone
i c.\of} A“

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e |mplant fracture due to
excessive force exerte
e Metal sensitivity,
foreign material.

llergic or a oreign body r resulting from implantation of a
our document “M ensitivity " at www.acumed.net/ifu.

RS
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Suygic hniguegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniiué a w.acumedRet.

Important: Surgical techn y contain@mrtan safety information.

uments an

i ivity, prolofige ding upon@fie device, incomplete healing, or
implant duriggyi n. Implan%' and/or loosening may occur.
|
X

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Import@nt:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

Consult the most reca@gt 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 not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

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

STERILITY

MATERIALS
The implants are made of commerd e t|tan|um p@67 or titani per ASTM F136.

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o

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

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25 O ma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°¢.

*

Consult our document “MetalfSe sit y tatement” acumed.net/i chem|cal
composition of Acumed metalyi ants.

SINGLE USE @ Q, %
e |mplants are inte c single use oaly, as icated he

Do not reuse singlé mplants a
Dispose of any unused implant
contaminated implant.

nt
a? increase t& T failure and cross-contamination.
taminated an blood or tissue. Do not process a

IMPORTANT

e For safe and effectiv surgeon be oroughly familiar with the implant, the methods of
application, i s nts d the recor@ed surgical technique.

. Phy5|o|og|ca| ns limit i . Select the type and size of implant that best meets the
pat|ent S re nts for clo tatfon and firm seating with adequate support.

e Impla t esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

c ion or imprdper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend the i ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the | nt"&nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

Only combine implantswhen they are intended for that purpose.

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

IS &
MULTIPLE USE and SINGLE USE %\

Single use instruments are intended to be disposed af] on a single patien
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may 4 the'risks of, failurefand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a‘& gle proged @ f
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes._in ate.
) |

Multiple use instruments potentiall @ iNgted with tr e spongif ephalopathy (TSE)

Instruments are intended for multiple use unless identifiegon the label for singl
@g a single

agents shall not be processed for

IMPORTANT 0 A

Protect instruments a ing and md@ prevent stre oncentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point offl VD cess conta from instr d prevent any soil from drying.
Instruments with mtial or dried sQil are Particular i@o reliably process. Transport
contaminated instrg ts for procegsi a?soon as p& er use.

Avoid prolonged instrument co
Handle and transport soiled i

iodine andéaliag.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfnpm

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.
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e 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.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e 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.

e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quili S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) As shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiond! treatmgnt to be s ble foRuse.

e Critical water: Refer to AAMI TIR34* when in to use critical Ceitical wateP| reated
and has very low organic and inorganic conten endotoxin | der 10 EU/ \ le water

tional stang and hospital Is

may also be specified in national pharm peias, i
* Association for the Advancement of dica mentation “Water for thz ocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R
MANUAL CLEANING 0
1. Rinse the contaminat ents under @old utility xeduce heavy surface
contamination. %

2. Dispose of any ingle use

ruments intepded
3. Place the conta g'instruments imenzymatic solu if’completely submerged to minimize
the spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (1 utes.
6. Scrub the instruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damé& urface.
- When possible, the instrum@vhen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemiy require specia nslderation:

- Clean théins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig xe taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo I and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

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

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

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betw

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-sheddin N.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization an Vi@es may remain
wet after the drying period.
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica ce @

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANI

te Enzy%e ak and C@O
- THERMAL DISINFE N’ TS

lways pe revious ®;an'ng

Important: Automated cleaning requires manual cle

steps first. Follow the washer-disinfector man@facturer®s instruction citly.

ion cyce@&herd'sinfector
t S.

ent national

he minima@ e surgerywnjector or irrigation ports:

@/ Driver Han
ated Quick R river Hand
i *for Ay > 3000 minutes at 90°C).

¢
for fully loa ith all parts placed appropriately, with
ISO 15883-1 0O 15883-2 using a STERIS Reliance®

rolystica n atic Detergent.

- MS-3200 Lafge C
e Thermal disinfec %
* Washer-disinfector proC€ssing was val

recommended evaluations as liste
Genfore Washer-Disinfector and IS

PRE-STERILIZATION INS
e Visually inspgctaft devices under norn'@ting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all@ha ing area
- Rg—pr instrume is NOt clean.

an/instrument that ot be cleaned.
e Inspeciith plants and iRStruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

e that is affec
e Assess the instru @ roper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
il

attention to drivers, Ofts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them Tor wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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STERILIZATION

* Association for the Advanceme ical Instru i
sterilization and sterility a ealth care f@ .

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

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

Fully replenish the system trays and caddies.

Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as shown on the 80-3789 Instrument Tray¥aefore
sterilization. .

- Gravity displacement sterilization is not reco

autoclave.
mmEn
- Immediate use (flash) sterilization is not rec de

4
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is nogxcee when stefilizing iple sets or, i

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prev

Do not stack containers as this might preven enetration of ste dfhhibit dryiﬁ
Refer to the sterilizer manufacturer's instructio ensure pr ation, cali &use, and
ongoing maintenance. V z
The sterilized items should be allo room tem efore handling. THYS allows for
safe handling and preventing conde .
Follow current industry best 2lines such SIFAAMI ST79:

(AAMI). Comprﬁsive guide to steam

AMI sww Arlington, VA.
The following tab e minimum pa@rs validat %eve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10

g/'system. .
Important:
i t have been cleaned per these instructions

- Sterilization parameters nly valid for d
and are thoroughly
- Sterilization para
storage case p

only valid wRen devices are properly housed in the Acumed
rs identified in the®able.

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters ‘

Base: 80-0342
Storage Case Part Numbers: Case Lid: 80-0343
Updated Instrument Trays: 80-3789, 80-3790, 80-3791
(colored blue) (optional)
Condition™: Wrapped

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Temperature and
Time2:

Dry Time:
" Use sterilization packaging/wrap and other accgssories a riate for the ¢ ers recomm
instructions and in accordance with national reg ions. Refer to PKGI-76 at umed. net/n‘u fo nin Aesculap®
rigid sterilization containers.
2 The devices are compatible with expos - inutes at 134°C.
* Sterilization was validated usin Amsco 3023 tic PrevaCLQ er and KimGuard

KC600 One-Step wrap.

e Do not store or u @ > devices if tHey are™iot dry. @
'crgorganismsx

- Moisture supp@mfthe surviva
ontained pfo fter sterilization could compromise the

- Moisture remaining on wr
ddull's r;%
s of damage: use the product if the sterile barrier has been
compromised.

O 2
O

Kre

O

minutes ¢

POST-STERILIZATIO

e |nspect the sterile barri
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Clavicula

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

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

DESCRIPCION

El sistema de placas de clavicula Acumed esta disefiado para tratar fracturas simples y& jas,
maluniones y seudoartrosis. El sistema se puede utilizar con illos hexalobe o he@ Acumed.
4

INDICACIONES DE USO Q

El sistema de placas de clavicula Acumed se utilizé& pagé fijar fracturas, iongs y seuddartr @t e |a
clavicula. \
CONTRAINDICACIONES V @ K.:

e |nfeccion activa o latente
e Sepsis
e Insuficiente cantidad o calidad de hileso, osteo
e Sensibilidad de los teji 0s o de los material
e Pacientes que no guiege pueden se% strucciones% ados postoperatorios
@ seflados parasu ¢ acion o fijaq @' on tornillos a los elementos posteriores
3 cérvical, to®unﬁbar. \
ADVERTENCIAS Y PRECAUCION 6
Warning: \

Estos dispositivos no
(pediculos) de la colu

e FEltratamiento o impl uede fallar, i o de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién’fl y/o aflojamiento
- Tension, i tension p 3 decuada del implante durante la cirugia

- anc clQnes de ten
- lka x nide la carga, el s de la carga o la actividad excesiva
o]

e FElfrac mas probablelsi el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
falta de unié 3 Gicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrcciones @ S postoperatorios.

e Un traumatismo qUirédi€& 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, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

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

e |osimplantesy los instrumentos estdn destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

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

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

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar reE i
como resultado de tensiones previas.

o No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensi@

criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumgnto se ha consumido.
e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que los s guimicos pued
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, j on etiquet ue esto pue
negativamente a la penetracién del vapory a | teriliZacion.
e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, gliasgh ydlsposmvcz
getrices de Ias

pueden ser punzantes. Observe los procedimi i i o)
regulaciones gubernamentales para el nejoy liminacién .- delos o antes

EFECTOS ADVERSOS @
Los posibles efectos adversos m@ A
) eS

ala

° n I rvios o emids teydos blandos, necrosis del

madecuad r resencia de un implante o
. esiva, una 3 longada sobre el dispositivo, una
cegsjva ejercida é' mplante durante la insercion. Puede

producirse la migracion y/o el aflgj del impla
e Sensibilidad al metal, reaccion histol&gica, alérgica

la implantacion de un mategia flo. Consult

(Declaracién de sensibilid etal) en wwWpac

TECNICA OUIRU&G

rsa a un cuerpo extrafilo como resultado de
documento «Metal Sensitivity Statement»
.net/ifu.

Acumed ofrece u a s técnicas cas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nugest as quirdrg www.acumed.net.

Important \ icas quwu as pueden contener informaciéon de seguridad importante.

Importante: Los in 0s 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.
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Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no 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 entorno de )en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

L 2
VIDA UTIL x\\

e Los instrumentos de uso multiple tienen una vida Gtil qu& segfe afectada por el anipulaciony
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los instrugften d rios usos a inspeccid *
anterior a la esterilizacion.

e | os componentes estériles pueden implantarsegfhasta lafecha de catucidad icada %n Ia@

*

ESTERILIDAD @ %
e Los implantes e instrumentos pue i rse estéril tériles, se '&i ique en la
etiqueta.
n Z

arse anteside .
Id®s estériles se®expuSieron a una do ima de radiacion gamma
inimo de gdrant esterilid@o@

9

ifanio come 'a@puro segln ASTM F67 o una aleacion de titanio

e Los dispositivos no estériles
e Los dispositivos adquiridos
de 25,0 kGy para obte

MATERIALES

e Los implantes estdn hech
segln ASTM F136.

e Consulte nuestro doc to «Metal S jvity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acume fu para conocer la c icion quimica de los implantes de metal Acumed.

Y

%j a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de

contaminacién cr d

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

IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
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Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

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

La seleccién o la implantacidon inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexion repgtida

excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior. Remit t ica
quirdrgica. N\

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

Proteja los implantes contra araflazos y melladuras para eyjtar concentraciones de& que pueden

provocar un fallo.
Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

El color de los implantes anodizados puede cambij e ¢

el po debido4dl progesamiento.

¢ L 2

n
cambio de color no afecta a las propiedades mg€anica los implafates. O

MATERIALES

polimeros.

VARIOS USOS y UN ¢

Los instrumentos se fabrican %rados de t@@o inoxi ble,$io, silicona y otros

(0]

. - @ ‘ @ . .
Los instrumentos e diseflados tilizarse varia es®™@ menos que se identifiquen en la

etiqueta para un solo uso.

Los instrumentos de un solo beran desec e ués de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.
No reutilice los instrum deun solo uso, y ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

contaminacioén cruza
Los instrument e varios usos estan dos solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
esarse.

solo procedimignt tes de te

Los insKu sW@e varios us@s#(/iMitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Gtil
limita a.\ place inmediatam@nte®os instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuddo.

mentos de vagi s potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
rme tra [ @ T) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

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

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
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PROCESAMIENTO

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 vy la solucion salina.

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

adecuadas. Use el equipo de proteccion individual (EPI)

contaminados. &
IMPORTANTE < >
¢ 2
N mizar la

Realice de inmediato los pasos de procesamie o] limitar el cre O microbi

eficacia de la esterilizacion.
inacion o tejidoy d% s cuando los

Inspeccione los implantes para det
acto con soluci% ug contengan yodo,
) nstrume de a inio evitando el contacto

encuentre. No procese los implant
Evite la corrosién de los instr

tienen carbo de sodio o hidréxido de sodio.
S puede h 0s colores se desvanezcan,

cloro y sales salinas u otras
Evite dafios en la capa p
con soluciones con p
El procesamiento rgpetid
pero esto no afegla a la

Evite los agentes eza que cont@ngap a dehido eden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos so ecuados p@ﬂ uir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzima e pH neutro.
a parap [ isibilidad del dispositivo durante la limpieza.
iones del fabrica uanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,

- Use una solucion de b
e éxposicién peratlra, sustitucion y eliminacion de los agentes de

Siga atentamente las i
calidad del agua, tie
limpieza.

Los dispositiv cialment 0s con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisibl E 0 se proc i réutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
alla inactivacion agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las

ica y/o las g&gulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuados de
j e contaminados con agentes de EET.

@ AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua

agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para

corriente es tipica
poder utilizarse.
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.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacidn 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.

o

LIMPIEZA MANUAL
3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que eSkén Gompletamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la soluci
nte entre en con@on todas las
superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) minutos
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya ueden dafiar la ' &
- Cuando sea posible, frote los instrumento do estén tetalMmeate sumergid
- Limpie los instrumentos con {
desmontados si estan di
ue la soluciopde areas dificiles, como las
superficies de co s, bobinas nes, agujesos ciegos, ranuras, dientes
para limpiar lalsuciedad atrapa

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la conta ion
superficial. L 2
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
4. Accione todas las partes méviles para permitir que el
Q Q’
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cer syaves Para eliminaftodos restos’visi
a inimizar
la pulverizacién de fluido. '
7. Algunos instrumentos pueden req L sideracion :
component ' s. Limpie I@r entos
- Utilice un chorro de ag
esy girelas |N'Sea necesari as se frota para asegurar que

cortantes y parte
- Manipule las paie

todas las ra Seanvaccesibles.

- Limpie cuidad jente los com nthes canulax@onas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Silo desea, sométalos a u idos durante Inutos usando una solucion de limpieza
ultrasénica de pH neutr a las instrucci S abricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los d revios en la supefficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Realice un enj ue inicial durante al 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de terf ‘&ja de 25° \ a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente d x ! %
- A€ci os los comch moviles.
- anulaciongs y los¥fnecanismos complejos.
9. itaflos pasos de proccgn?ento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Rea n enjuagpe @ urante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezasuesseencuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porq ueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencidn a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
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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 pa eYimpleza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora expligitamente.

ccién térmica es en una lavadora-

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado Si
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO - ISO 1588 as nacion r'S
equivalentes. Q Q

e Retire todos los implantes si se va a utilizar u ase de ricacion.

*
e Procese todas las bandejas extraidas de la c

e Conecte los siguientes instrumentos al i ector rugia mini nvasiva C@s puertos

de irrigacion:

- 80-0174 Mango de destornilla@ q e pequeno K
- MS-3200 Mango de destornilla dnulado de li on rapida grand@
i ion térmi i alidada®para un (@l menos 5 90 °C

e | a desinfeccidn térmica ha si

El procesamiento de la lava sinfectadora fu para ba deJas C letamente cargadas con
todos los componentes cuadamentg, coM evaluacione omendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO do la solug pieza- de5| ehance Genfore de STERIS y

el detergente enzim f ica 2X de ST @

e |nspeccione visualmente tod dISpOSItIVOS% acién normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Pre atenci s areas problematicas.
- Reprocese un ins nto'que no est%
- Reemplace uni to que nose puede limpiar.
e |nspeccione lostimplanteste mstrumen@a ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos

y grietas. Reempl cualquier e esté afectado.
uado. Manipule todos los componentes y mecanismos de

e Evallelosi r&n 0s para . i i
conexg %atencién a Io% nilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para corta ertar implafites. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
ce 10s instrumemtosygue no funcionen de la forma prevista.
e Inspec e todo ss de corte con aumento.
- Reemplace ento si un borde cortante esté desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de algena manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
e 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 segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
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e |alubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion 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.

e Desmonte y coloque el medidor de profundidad MS-9022 como se muestra en la bandeja del
instrumento 80-3789 antes de la esterilizacion.

ESTERILIZACION \
e Realice la esterilizacidn con un autoclave de extraccion degdire dindmica prevaao\

- No se recomienda la esterilizaciéon mediante desp nto por graveda

- No se recomienda la esterilizacion de uso inm N
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carg ma esterilizad 0 se esterili S
juegos o dispositivos.

¢ No apile los contenedores, ya que esto podri@imp€dir la penetracidgfdel vapor e mh|b*r a acion.

e Consulte las instrucciones del fabricante del e iliz&dor y ase
calibracion, el uso y el mantenimiento cofti n adecuad
e Antes de manipular los articulos es ebe dejarlo temperatun%
forma, podrd utilizarlos de manerals evitard Ia co sadkon.
e Siga las directrices actuales , como A 79: 2017
* Association for the Advanceme ical Instrume tiof(AAMI) (Asocia para el avance de la
instrumentacion médica). Ilva de este O por vapor arantia de esterilidad en
instalaciones de atencion (Comprehe e to steam ri ion and sterility assurance in
health care facilities 9.2017. Arlin
e La siguiente tabla ra los para mlmmos val&ra alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 par tema.
Importante:
- Los pardmetros deesterilizacion solo N s para los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas instLu sy estén completamente secos.
- Los para os d terilizacion n validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojado® s ndmeros dg r e la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

X
VS
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Sistema de placas de clavicula cuando se utiliza una de las bandejas de instrumentos antiguas

Sistema de placas de clavicula cuando se utilizap toda

siguientes:

siguientes:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio
Numeros de referencia de la caja de Base: 80-0342
almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343
Bandejas de instrumentos antiguas: 80-0344, 80-0345, 80-0785
Estado™ Envuelto K
Temperatura de exposicion: 132°C
Tiempo de exposicion: 25 minutos
Tiempo de secado: minutos i 6 5

Parametros del esterilizador de vapor de pre

/]
) aja: 80—03%
789, 80—3% -3791 (opcional)

Numeros de pieza de la caja de

Bandejas de instrumentos
(color azul)

Estado™

Temperatura @

Temperatura y tiempo de exposi

\

defexposicion:

3Mimutos
Tiempo de secado: minutos
' Utilice el embalaje/envoltogio ilizacion y otros'@ec i0s apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de a con las regulaaones nagionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los co ores rigidos de jzacién Aesculap®.
2 Los dispositides comanbles con la exposiéion urante 18 minutos a 134 °C.
*La ester|l|zaC| x ada co ter ador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuar Step
INSPECCIE OST ESTE ON
e No almacene ni uti sitivos estériles si no estan secos.

- La humedad favObece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e |nspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

>

Precaucion

STERILE| R Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad é V'S

REF Numero de catélogo

3> 0

LOT Cédigo de lote

EC |REP Europea 5.1.2

577
E ; 5.11
% 513
526

54.2

Fecha de fabricacion

el

-l

No reesterilizar
@ "

®

x O

528

Pregaucion: La ley federa
W por orden de un meg

a reticula es rca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

U.S. 21 CFR 801.109

Marca formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompan del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacion de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Solisluulevyjarjestelma

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

kayttajille.

KUVAUS

monimutkaisten murtumi eka

”rjestelméévoida@ & joko

Q Q‘
KAYTTOAIHEET Q

V'S L g
Acumed-solisluulevyjarjestelméa on tarkoitettu kiin segftarjoamiseen % n murtumj r\

kiinnikasvamis—jakiinnikasvamattomuusoﬂW dessa. @ K

Acumed-solisluulevyjarjestelmé on suunniteltu yksinkertaisten j
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamis
Acumed-kuusioruuvien tai -kuusiokoloruuvien kanssa.

VASTA-AIHEET
e Aktiivinen tai piileva infektio
e Sepsis.
e Luun riittdmaton maardl steoporoosi.o \

U ruuviliitdataam taPfiksaatioon

\‘?>6

e Hoito tai impl@n ti voi epaonnistua, @n epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- 1oysa kiinfitySyja/tai 10ysty M
- ra?itu% n lukien ir& sOpimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
i ittymat.

osta, kuormi e tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
uminen t akoisempad, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen

kiinnikasvun, kiinn attomuuden (nonunion) tai ep&taydellisen paranemisen vuoksi.
Ep&onnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

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

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihead luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekad kudosvaurioiden
vaaran.

Naita laitteita ei ole ta
(pedikkeleihin).

g e
a tai kykenema & 1a noudattm ikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita.

ta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

VAROITUKSET JA VAROTOI

Varoitus:
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e |mplantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.
o Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamattad ole puhdas. limoita vaurioituneesta

pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.
o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttdpéiv' I%

etiketista.
o Kertakdyttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti N
aiempien kuormitusten vuoksi.
e Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geo
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on ka
o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld keafialli
e Al4 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi

triset muodot ovat tarkeita eika

at v0|vat oyrysterll in. ¢
silla’ne voivat ha| a h®yryn sisaa

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainv leikkaavat instr i ngastaavat it oivat
olla teravid. Noudata sairaalan menettel tapqa ||kkaohJe| ansallisia s terawen

osien asianmukaisesta kasittelysta ja ha K
HAITTAVAIKUTUKSET O @ @
Mahdollisia haittavaikutuksia:

a voi alheu@pua epamukMa, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmyt 3 a, luun tai nekroosia eSorptiota tai implantin
puutteellista pars )

e Liiallinen aktiivis ceseen kohdi§tuva ittynyt @ epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisé@®yhteydessa y?alllnen VOI ohtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin i0'ja/tai |rtoa

e Vieraan materiaalin implantoifitiyVvei ai euttaa kkyydestajohtuwa histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtu it eakt|0|t dostoon Metal Sensitivity Statement
osoltteessa ww d net/ifu.
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e Implantin [&sndolo tai
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