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Instructions for use

Clavicle Plating System; Clavicle Hook 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 andits Rx only

territories.

DESCRIPTION

The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simple and complex fractures, m@nd
nonunions. The system can be used with either Acumed hex or hexalobe screws. @

The Acumed Clavicle Hook Plating System includes a platgfvith a hook at the later, igned to maintain
reduction of the AC joint or distal clavicle fragments. ThefSys can be used withileithes Acumed hex or

hexalobe screws.
L 2
4
INDICATIONS FOR USE @ Q
The Acumed Clavicle Plating System is intende@io gfovide fixati ures, m;lun@m nonunions of
the clavicle.

The Acumed Clavicle Hook Plating nded for fiXatiog,of lateral cla '@\res, osteotomies, mal-
unions, non-unions and dislocatio gacromioclavictiar joift.
CONTRAINDICATION ®: SQ

e Sepsis ¢ \

e Insufficient steoporosis 6

e Softtissue or [ itivi

le of foll%o ~operative care instructions
rscrew attac@ ixation to the posterior elements (pedicles) of the

. x \

WARNINGS’& P%NI NS @

Warning:
é‘[ or impant@,including sudden failure, as a result of:
o)

e fixation /orloGsening
- Stress, include ss from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress gon @ tidns

- Stress ght'bearing, load bearing, or excessive activity
e Failureis more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

These devices are not inten
cervical, thoracic, or lumba
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e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

e Do notuse orre-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 Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metalluggigal,
mechanical and functional reasons. V'S

e Do notuse the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. \
e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail aswt ofprevious

stresses
e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimension@;eometriesthat
cannot be restored once the instrument has bee nsumed.

e Do notuse chemical disinfection methods as ¢ residues may affectisteam sterilization.

e Do notblockholesin the case ortrays, for abels, ast may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewgres, uttm nstrument ar devices %arp
Observe hospital procedures, practic s, and/or gov tregulatlo proper
handling and disposal ofsharps

ADVERSE EFFECTS &q;

Possible adverse effects include:;

al s€nsations, n ttlssue dam rosis of bone ortissue, bone

ealmg from the ce of an imp ue to surgical trauma.

essive activi prgonged loadi uponthe device, incomplete healing, or
on the impl rng msemo igration and/or loosening may occur.

stological, all dverse forej reaction resulting from implantation of a

onsult our ent “Metal Se tement at www.acumed.net/ifu.

e Pain, discomfort, or,
resorption, orin

foreign material.

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers or@ ore Surgical Technigu promote the safe and effective use of this system. Consult
our Surgical Techm Www.acum t
Important; &Jrg ues ma portant safety information.
Impo :The mstru implants in this system are intended to be used by suitably trained and

read and fullg u all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information Wile erein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effectsQf the proposed treatment.

qualified surgeon ospltal operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
i

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

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment and have been deemed to be

MR Conditional. Consult our publication “Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for
more information.

LIFETIME 0
e Forlavicle Hook Plating System only. *

- Itis recommended that the Clavicle Hook Plate is removed after healing to prever@ itation of

the acromion orimpinging on the rotator cuff. Implant removal is usually done threefnonths after
implantation.

e forall Instruments.

- Multiple-use instruments have a lifetime that is affgCted,by usage, handlingia cessing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the llizagion inspection.
e Forall Implants: P
- Sterile parts may be implanted up to the gate ofexpiration indicate @ e label. Q’
STERILITY @ L 2 O
e Implants and instruments may be thersteril onssterile as indi % the label.
e Non-sterile devices are intende be sterilized before tge!
e Devices purchased and d steffle were ex minimum f 25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minimum steriligy a nce level of1060

mercially pu x per ASTM F67 or titanium alloy per ASTM F136.

e Consult ourdocument al Sensitivity'Stat nt” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed met&%&

SINGLE U E\e @
o |mplantSarethtended for& se only, as indicated onthe label.
m

e Don se single uge implafts as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unu %plant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminat i

IMPORTANT

MATERIALS

e The implants are made

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

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.
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e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

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

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

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

e Protectimplants against scratching and nickingto prevent stress concentrations, which can result in failure.

e Prevent unusedimplants from becomingsoiled.
e The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color char@e&

affect the mechanical properties of the implants. \\

MATERIALS .
The instruments are manufactured from variousgrades @f.titanium, stainle ,aluminum

ong, and other
polymers. @
0\‘ >

MULTIPLE USE and SINGLE USE V

% se unless idegtifie the label f ise only.

eRdeddo be dispo a seonasi ient during a single procedure.
ents as thism cregsethe riskss

j and cross-contamination.
e Multiple use instru S ar, y intended for on a single patielt
requiring proces
o Multiple (limiye@ ments @i@d lifespan. Immediately replace any multiple use instrument if
performan @ 1es’inadequatg.
b

e Instruments are intended for
e Single use instruments t
e Donotreusesingle us

asingle procedure before

e Multiple use ents potenti aminated wi sinissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processe use.
IMPORTANT

e Protectinstruments aga scratching afd n g to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument fam&v
S

e Nearthe poipto ipe exce amination from instruments and preventany soil from drying.
i ied soll are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated

as possible after use.
act with iodine and saline.

S
>
(iled ruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

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

* Association forthe Advance

All the non-sterile instruments and implants are to be cleaned at the healthcare facility priorto use. Implants
are subjected to automated cleaning only.

Sterile packaged devices are ready for use without processing

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 C
contaminated implants. \e

n

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, ¢hlo x
other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by ?@@ ntact with

saline or

solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodiu xide.
Repeated processing of anodized metals may caus to fade but this @ affect the function of

the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes si denature oagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for lo@gening@rotein-based co ion. P
- Use aneutral pH enzymatic deterge
- Use alow foaming solution to allow visiifli

he device g .
Closely follow the manufacturer’s irfstructionsifor the safet , Mixi aler ¢ , exposure time,
temperature, replacement, and_gi eaning ag . \
Devices potentially contaming (A transmissible sp i SE) agents shall not be
processed orreused. Th D ginstructi suitable for inactivation of TSE agents.
Ice guidelineg, an orgovernme@l ions forthe proper handling

and disposal of devj lly contami itht TSE agents.

4* whenins to use utilit . Utility water is typically municipal or
tap water but ma y iti tmen be suit foruse.

in§ruded to ical water. Critical water is highly treated and
entwithan en level under 10 EU/mL. Suitable water may

also be specifie co eias,rnatio@h rds, and hospital protocols.
edical Instr ion (AAMI). Water for the reprocessing of medical

devices. AAMI TIR34:2014 7. Arlington, \/®
MANUAL CLEANI \ \

Important; Impl%j ubjected to a ed cleaning only. Contaminated instruments require manual
t

cleaning phio

1.

2.
3.

ok

ated cle@ning:

inse the cGntaminated r nts under running cold utility water to reduce heavy surface

con ation.
Dispose of any use&struments intended for single use only.
Place the conta Redinstruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying o %
Actuate all moVeeable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
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7. Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

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

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto 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 cleanmg s
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleani

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in thet range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning ag
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani Q
9. Repeatthe previous processing steps if visibl ins prese
i #Bls and oth impurities
inal rmsmg ey may in ith

10. Perform a final rinse for at least 1 minute usi
found in utility water. Do not use saline s
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to canmalations and blind h I as hmges a between mating
surfaces. V

- Rinse cannulations at le e times witha lume 1- 50

1. Remove excess moist truments n absorb -sheddmg wipe.
12. Allow the instruments ghly dry. Any m tur may affect t afion and devices may remain wet
afterthe drying p iod

* Manual cleaning was ed using STERIS Pro ica 2X C tra nzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATEDC - THERMAL ECTION 6
Important: Contaminated instru uire man prior to automated cleaning. Follow the washer-
disinfector manufacturer’s in explicitly.

e Process the devices a Standard Was thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliantvvit SO 15883-1and EN IS -2 or equivalent national standards.
e Remove all |m Iubrlcatlon se will be used.

e Proces all oved from th
e Attac ti\ ng instru mmlmallylnvaswe surgery (MIS) injector orirrigation ports:
-0

mall Ratc Driver Handle
3200 Large Cann Quick Release Driver Handle
- 80°0663 Medi Ratchetlng Driver Handle
e Thermal disinfecti been validated* foran Ag >3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfe sing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaliations as listedin EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks.%&e

any device that is affected. %
Assess theinstruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Gife f
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant ins \ itically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrumengithat\does not

perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, @ipped, cracked, rolled ise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may cteghipping ing:
Verify the legibility of all markings and referen

Repair, replace, and/or repeat the cleaning ents as needed re propero atiog before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increa ful life of s ipstruments. D e silicone-

based lubricants, oil, or grease, as these wi

lubricant intended for use on surgi
by the manufacturer. Use criti N

022 Depth C—@a shown on t®&89 Instrument Tray, before
* X,

Fully replenish the system tra
ir-removal (prev@) autoclave.
jon‘is not reco

Disassemble and positi
on is not &@jed.

Perform ste usingadyn
-  Gravity d acement stagili
- Immediate use (flash

Ensure the sterilizer’s i

Do not stack contain

sterilization.
mtoad limit is eded when sterilizing multiple sets or devices.
might pgev enetration of steam and inhibit drying.
acturer's instrogti and ensure proper installation, calibration, use, and

Referto the stefilizer ma
ongoing mairﬁ e.
The steriliz eMs should be allc@) cool to room temperature before handling. This allows for safe

handlii® %enting c .
Follo L& dustry ctiGe guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017%.
* Assoclatigoifor the Advanceme Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility%rance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The followin ws the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 1 or the system.

Important;

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry.
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Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

80-1159, 80-1160, 80-1161

Numbers:

Condition": Wrapped *
Exposure Temperature and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

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

Time2 3 minutes

Dry Time:

30 minutes

Storage Case Part
Numbers:

LegacyInstrument Tra

Base:! 42
se id: 80-0343 ‘
v

Condition:
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays and Clavicle Hook Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-0342
Numbers: Case Lid: 80-0343

Updated Instrument Trays:
(colored blue)

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

Condition": Wrapped ‘0
Exposure Temperature and | 270°F (132°C)
Time: 4 minutes
Exposure Temperature and | 273°F (134°C)
TimeZ 3 minutes
Dry Time: 30 minutes < >
'US customers must use FDA-cleared sterilization pa d other accesgorie pﬁopriate for the cycle parameters
recommended in these instructions. Refer to PKG cumed.net/ifu for s in Aesculap stegilization

containers.

Bt 134°C. @ . Q
* Sterilization was validated using a STERIS Ams¢o 3023 Vacaatig Prévacuum ste iN KimGuard KC600
One-Step wrap. 6

OY O (
O @

e Do not store orus rile esifthey a
on wrappeg oRcontained produ fter sterilization could compromise the sterile

2 The devices are compatible with exposure for 1

POST-STERILIZATION INSPEC

-  Moisture su e survival of picro nisms.

d .
e Inspectthe sterile barrier foLsi
compromised.

the product if the sterile barrier has been

Q

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OFS%X
.

° ltems &be stored ntrolled conditions in a manner that minimizes the potential for
cO Ration per ANSI/AA 9:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU

for limits On sterile pr@duct storage time and storage requirements for temperature and humidity.

RSTEAM S ATION

STORAGE OFPA O -STERILE AND STERILE PRODUCT

. Final packaged duct should be stored at room temperature (59-77 °F or 15-25 °C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 152231
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile 5.2.7

g Use-by date ® 5.1.4

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC |REP /| | Authorized represen e European Community@EUfopean Union

526

54.2

sult instructions for use / do not use if the

L . 5.2.8
aging is compromised

ASTM F2503-20

Wprestricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
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Brugsanvisning

Clavicula-pladesystem; Claviculakrogpladesystem

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

DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed clavicula-pladesystemet er designet til behandling af simple og komplekse frakt@'ge eller
manglende helinger. Systemet kan bruges med enten Acumed unbrako- eIIertorx—ser@

Acumeds claviculakrogpladesystem omfatter en plade medfen krogiden Iateral@@ gnet til at
fl b

opretholde reduktionen af AC-leddet eller distale clavi r enter. Systemet es med enten

Acumeds unbrako- ellertorx-skruer.

L 2
4
INDIKATIONER FORBRUG @
Acumed clavicula-pladesystemet er beregnet tifat ti¢ejebringe fi j d fraktu‘erg eller
manglende helinger af clavicula. \
Acumeds claviculakrogpladesyste e t il ﬂkse% rale clav'a{@r, osteotomier,
(o) aer

malunioner, nonunioner og dislokationer af akromioklavi det.

o Aktiv ellerlatenti % A

e Sepsis * \

e Utilstraekke @ gde eller kva gle, osteop%
aterialefols

e Blodvaevs- elle

KONTRAIN DIKATIONE

e Patienter, derikke er villig ri*stand til a\x operative plejeanvisninger
Disse komponenter er ikke et til skruefa% eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoraca rlumbalis.
L g
ADVARSLEE O(@N&DSREGLER@
Advarsel:

N\

ngen ellerimpla jonen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:

iksering ogfeller lesning

- Belastning, %r belastning som fglge af upassende begjning af implantatet under operationen

- Belast rationer

- Belast vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt er mere safglsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.

e Derkan opsta nerve- eller bledvaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 13

e Derkan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

¢ Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske struktureri
rentgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnettil en autoriseret lseges faglige bru

e FEtimplantat, derleveres i steril emballage, mé ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vger |
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

\Y
o Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af@ke,

mekaniske og funktionelle grunde.
e FEtsterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges.@etten pa enheden.
|

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke bruges. Instrumentet ig svigte som folge
af tidligere belastninger.
e Borehovederellerrivaler ma ikke skeerpes igen, dass ne anordiimger harkritiske dimensioner og

geometrier, som ikke kan genetableres, instrimentet erb orbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsme a keMmrikalierester, wifke dampstegilise gn.

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blo an pavj indtraengning
og sterilisering negativt. *

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde ddgpskaereinstr og lignende N er kan veere
skarpe. Overhold sygehus r, praksisreti injer og/eller @ estemmelser for
af skarpe andidninger. (

korrekt handtering og bort

2
ser, nerve- bl elsskader, nekrose af knogler eller veev,
knoglereso er utilstreekk@|i ing pa grund afi evaerelsen af et implantat eller pa grund

kirurgisk traume.
e Implantatfraktur pa grund
heling eller overdreven
kan forekomme.

reven aktivit I@evarende belastning af anordningen, ukomplet
kraft pa impl e er indsaettelse. Implantatmigration og/eller lgsning
. Metalf@lsomh@ istologisk, allergisk eﬂx tiv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund
af implantation mmed mategale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
metalf@‘sor@ 8 Www.acume ifh.
KIRURGISK %K \:

Acumed anvender én ell@f flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores Kirurgiske tekmi a www.acumed.net.

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

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget og er blevet an tvaere MR-
betingede.. Se vores publikation om "Acumed Implants in the MR Environment” (Acum p ateri MR-
miljoet) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere oplysninger.
LEVETID @
o Kun til claviculakrogpladesystemet: Q
- Detanbefales, at claviculakr la fiernes efter hel attorhindre poteptielWritation af

acromion eller pavirkning af rota@rmasfchetten. | lermes Qor neder efter
implantationen.
e TJilalle instrumenter: &
- Instrumentertil ge aren levetid, avirkes af b @ﬂemng og behandling.
kt

Vurder egneth en for sterilisering.

o Ji/alle implantater:

menter’ul rug under |
- Steriled Implanteres indU% sdato, der @t pa etiketten.
e

e |kke-sterile anordninger skal s

STERILITET

menter kan

o Implantater@ veret enten st rlkke sterile, hvilket er angivet pa etiketten.

res for brug
e Anordninger, dererkabt o aget sterile, k for en minimumsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at opna et minimalt s tssikkerheds

IMPLANTATER
MATER
e Implantateme erfren&e9 t af kommercielt rent titaniumiht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM F136.
e | vores dokugme aPSensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finder du dengke sammensaetnlng af Acumed-metalimplantater.
ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, somangivet pa etiketten.
e Implantatertil engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

Instrumenterne
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGAN @
e Instrumenter er beregnetlilflergangsbrug, INdre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende er til
engangsbrug.

MATERIALER @b A
S

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

Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstorrelser. Vaelg den type og sterrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stette.

Implantater er ikke designet til at modsta belastningeme ved fuld veegt eller baereevne eljerér

aktivitet. \
Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen for implantatiggaingyell&b-migration.

Implantatet ma udelukkende bojes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. G ller
overdreven bajning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tids .Se den kirurgiske
teknik.

Implantater ma udelukkende kombineres, nar de edberg@net til dette formal.
Beskyt implantater mod ridser og hakning for aidorhin@re centrerede belasthinger, der kan resultere i

svigt. ¢
4
b rveaendring

Undga tilsmudsning af ubrugte implantates
Behandling af anodiserede implantater edfare, at farven ae@m

pavirker ikke de mekaniske egens% ntaterne.

forskellige k Iite@raftitanium@tstél,aluminium,silikoneog andre

Instrumenteril @sbrug skal bortskx efter brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure.
g

sbrugma i@enbruges, da det kan gge risikoen for svigt og krydskontaminering.

Instrumentertilx]
Et instrgmefit ti angsbrug lukkende beregnettil brug pd en enkelt patient og til en enkelt
proce UX‘ tskal g r%g%@s

Flere (begradnsede) anv e instrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert

inst t til flergan rug, funktionen bliver utilstreekkelig.
Instrumenter til flergalgsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

encephalopati) handles til fornyet brug.
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VIGTIGT!

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

e | naerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

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

N< a5>

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamig
ubrugte implantater. N

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificere#ffgenmem passende ud e 0g erfaring. Brug

passende personlige veernemidler (PPE) undK ontami edea rdnmger
VIGTIGT! 9
o Alle ikke-sterile instrumenter og implantat ngores pa mstltutpn Implantaterne
rengeres kun automatisk. \

e Sterilt emballeret udstyr er klar ehandlin
e Udfor gjeblikkeligt behandlings e for at begr biel veeks ere effektlwteten af

steriliseringen.

e Inspicerimplantater for kKo ering med blod IIer v, 0g bort vis de findes. Kontaminerede
implantater ma ikk andle S

e Forebyg korrode plgsninger, der indeholder jod, klor
og saltvand

trumentetved at ere kontakten
e talsalte.
e Forebyg beSk sevaf det bes anodlsered miniumsinstrumenter ved at undga
H

kontakt med |Q) inger<4 pH 0g speuelt indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
e Gentagen behandling af a iserede metaller ertil at falme, men det pavirker ikke

anordningens funktion.
e Undga rengearingsmi erindehol r, da sadanne kan denaturere og koagulere proteiner

- Bru et k rengerings med neutral pH.
- Br gmedla g for at fremme synligheden af anordningen under rengeringen.
° F@Ig n ucentens inger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
r, udskiftning og affelse af rengeringsmidler.

° Anordnmger, der mudigvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma
ikke behandles es igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-

(fiksering).
e Enzymatiske re&'S smidlerer\@ede til at loasne proteinbaseret kontamination.

midler. Ove d ehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt

affelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

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

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

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

MANUEL RENGORING
Vigtigt: Implantaterne rengeres kun automatisk. Kontaminerede instrumenter skal renggres man
automatiserede rengering.

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at red& aftig
overfladekontamination.
2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende egftil engangsbrug.

3. Nedseank de kontaminerede instrumenter heltie atisk oplesning* f@k at Minimere sprgjtningen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle bevaegelige dele, sa rengerings t ko ri kontakt lleédoverflader.

5. Iblgdleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrubinstrumenterne med en blad borgte f

4
t fierne alle synli er.Derma ikke@rustfﬂt stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan kadige overflad .
- Nar det er muligt, skal instru terne bbes, me e efpedsaenked esprojt
minimeres.
7. Nogle instrumenter kraever gkstra omhr.
ed allg nstrumentern&adsKilt, hvis de er konstrueret til

h
- Rengerinstrument dele adski
at blive skilt ad.
- Brugen vandstal at skylle rengori Ingenindis
T, flediesPoler, kanyleri indhuller, fu

erﬁehov), mez&ru bber, sa der sikres, at alle spraekker og

ngelige omrader, f.eks.
reteender og fleksible dele og skylle

elige omrader ved at bruge en barste af

Ultralydsbehandl
pH. Folg anvisnj

minutter m en frisk ultralydsrensningsoplesning med neutral
ra producenten lydsrenseren og rengeringsmidlet.
Vigtigt: E rtidligere beskadig& erfladen kan blive forvaerret pa grund af
ultra?yﬂd gringen.
8. Udfergn i e skylning i @ minutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet 25
185 ,

til 95 °F) t alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
Y% alle beveeg ele:

kanyleringer og K ekse mekanismer helt igennem.
9. Gentag de forrige andlingstrin, hvis der stadig ses rester.
10. Udfer en sidste 8 imindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder, som
findes i forsyning det. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne kan

forstyrre deSiNfektf®n og sterilisering.
- Bevaeg allebevaegelige dele.
- Veersaerlig opmaerksom pd kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
1. Fjem overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet
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12. Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade eftertarreperioden.

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

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i eg va \ ine/et
e Behandl alle bakker, der er fiernet fra huset.
i ifurgi ellergkyllep ne:
L 2
- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekk med hurtigudlgs @
Reliance Genfore-vaskemaskineld tionsapparat @g S Prolysticaﬁ atisk vaskemiddel.
INSPEKTION FOR STER
ke errent.

desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvar eWationale

e Slutfelgende instrumenter til injektoren til minim
A 4
- 80-0663 Skruetreekkerhandtag m m sKraldefunkti
e Termisk desinfektion er blevet valideret* >3000 (mj utterv d9Q
G O ;
e Inspicervisuelt alle, inger under porm ysning for at sikre¥at rengeringen var effektiv. Veer
it i engores.

e Undersggimplantaterne og,in nterne fo ov@s ader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

enhver bergrt anordning. E x

Vigtigt: Kontaminerede instrumenter skal rengeres manuelt for den automatiserede rengering.F t eligt
anvisningerne fra producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet. TS
emas
standarder.
e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaring .
- 80-0174 Lille skruetreekkerhandtag me

*Behandling i vaskemaskine/desinfektioRsapparat’blev valide fuldt belastede x erer placeret

korrekt. De anbefalede evalueringer eRangivet i EN ISO1§ 100 EN ISO 15883- hjeelp af en STERIS

elige omrader.
e Vurder, om instrumente gerer korreki'BatjeWalle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt

opmaerksom pa skrue ere, borehowed @ ivaler samt instrumenter, der anvendes til skeering eller

indsaettelse a‘i%tajter. Vurder dem kri or slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift ethvert
instrument, dex gerer efter, igten.
° Inspice;all% anterunderf@lse.

- Vi | uments s e slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
i &ntet udski

og revner kan& etekteres ved at lade en bomuldsklud labe over kanten.
e Kontroller Iaesbarhe%falle markeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

leeses.

e Reparer, udski rgentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion, for du
fortseetter sterifigeringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.
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Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pa 80-3789-instrumentbakken for sterilisering.

STERILISERING

* Association forthe Advancement of Medical |
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteri

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

- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.

- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
Serg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering & eller
anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemmeterring. \
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, bru obende
vedligeholdelse. @
Det steriliserede udstyr skal kale af til stuetemperaturginden det bergres. Det r sikker handtering
og forebygger kondensering. Q
Folg branchens nuveerende retningslinjer for b gsmade,

rum tion (AAMI) For
0ogs rllltet55|kr|

om ANSI/AAMI ST79:2017*.

en forfrem e cmsk
. j ing ti ili§eri pefandlingsste prehenswe
guide to steam sterilization and sterility ass e inghealth care faci AAMI ST79 ngton VA.

edeymsparam , der kraeves for pakraevet

or systemet.

ninger, der&om henhold til disse
ige g ar anordmn%?r opbevaret korrekt i Acumed-
dererangw@) n.

| folgende tabel vises de valid
sterilitetssikringsniveau pa 10"

Vigtigt:

- Sterilisering Iderkunf a
anvisninge Ittcarre

tre erkun
s€ med de dgln

132°C
4 minutter

Eksponeringstémperaturog | 134°C
-tid= 3 minutter

Torretic: 30 minutter
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Clavicula-pladesystemetved brug af enhver af de tidligere instrumentbakker herunder:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre p3 Base: 80-0342
opbevaringskasse: Lag: 80-0343

Tidligere instrumentbakker: | 80-0344, 80-0345, 80-0785

Tilstand": Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 25 minutter

Torretid: 70 minutter

Claviculapladesystem ved brug af alle opdatee ins » Iavi%l krogpladesystem:

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Opdaterede
instrumentbakker:

(farvet blg)

Tilstand"

Eksponerig
-tid:

inutter

Torretid: 30 minu

m er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i disse

kning og ande or,
else med nati@nal melser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i stive
re.
L 2
2 Anordningernex tibel med eks ring i 18 minutter ved 134 °C.
* Sterilisering bl%j ret med br @?IS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og

' Brug sterilisationsemballag
anvisninger ogi overe
Aesculap®-steriliseringsbeh o

KimGuar@K e-Step-i ak :

INSPEKTIO FTERSTEQI'ERIN

e Opbevarellgpbr erile anordninger, hvis de ikke ertarre.
- Fugtg gt for mikroorganismer at overleve.

- Resterende fugt pa indpakkede ellerindesluttede produkter efter sterilisering kunne kompromittere
den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slove, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere fortegn pa beskadigelse. Produktet méd ikke bruges, hvis den sterile barriere
er blevet kompromitteret.
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OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande ber opbevares under kontrollerede forhold pa en made, der minimerer risikoen for
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af

sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at f& graenser for steril opbevaringstid o
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed. * K
C) og

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN &\\

o Detfaerdige produkti emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 °F e
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hej luftfugtighed.

o
AY O
)
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Symbol

Beskrivelse

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Forsigtig!

STERILE{R

Steriliseret med bestraling

o

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

u

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer
LOT Batchkode 5.1.5

EC (REP 5.1.2
M D 57.7
“ 5.1.1
& 513
eLes 526
® 54.2
@ 528

ASTM F2503-20
U.S. 21 CFR 801.109

Stregkors r et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Klavikula-Plattensystem; Klavikulahaken-Plattensystem

Diese Anweisungen sindfiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen
DE Fachkréfte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Léandern

vorgesehen.

BESCHREIBUNG \
Das Acumed Klavikula-Plattensystem wurde entwickelt, um einfache und komplexe Frakt
Fehlverwachsungen und Nichtvereinigungen zu behandeln. Das System kann entwed ed
Sechskant- oder Torx-Schrauben verwendet werden.

Das Acumed Klavikulahaken-Plattensystem enthalt ein it einem Haken Ien Ende, derdazu
dient, die Reposition des AC-Gelenks oder der dist agment erha n. Das System kann
entweder mit Acumed Sechskant- oder Torx-Schr ndet werd

Das Acumed Klavikula-Plattensystem di d

Nichtvereinigungen der Klavikula.
Das Acumed Klavikulahaken-Platte @ ist flr die F|x® n lateralen akturen Osteotomien,
e

Vereinigungen in Fehistellu , einigunge kationen mloklawkulargelenks
vorgesehen. :

INDIKATIONEN Q
t der FiXgtion von Frakilire ehlverwach @W

0
e Aktive ode
e Sepsis
e Unzureichende Quantitat o jtat des K h@steoporose
e Weichgewebe- oder Mate indlichkeit

e Patienten, die nicht ber rmchtln der% , postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerdte smd night fur die efestigung\ ben oder die Fixierung an posterioren Elementen
wi

(Pedikeln) derzerv| Thorax undb@den elsdule vorgesehen.

0
WARNUN ICHER %NAHM
Warn :

e Die Behandlung kan in folgenden Féllen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Féllen

versagen, ei ines plotzlichen Ausfalls:
- Locke v g und/oder Lockerung
- Belastun inschlieklich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Giberméafkige Aktivitat
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e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzoégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven-oder Weichgewebeschdden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder-beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermalkigen Belastungen, Gbermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische S en
verdecken. ¢

Achtung:
o Dielmplantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durc@v Zugelassenen

Arzt bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschéadigung d ckung nicht verw@nd nichterneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeitde nn beeinti@dchtigt®zw. zweifelhaftsein.

' @ med gemeldet werden.

e Die gemeinsame Verwendung vonIm nenten verseki r HerstellepfvirGau®
metallurgischen, mechanischen und nellen Grinden ni%pfohlen.

e Das sterile Produkt nicht tiber das Haltb inatls den. B@ch@ as
Gerateetikett. V & \

e Chirurgische Einweginstruggente @l nicht wiedefweMxendet werden @n friherer Belastungen

@ gendes Instr ommen. &j

kann es zu einem plotzlichg

e BohreroderFraser nj achselfarfen, da di Uber kriti essungen und Geometrien
verfligen, die nach elrauch desn ntgnicht wiede lIt werden kénnen.
e Keine chemisc esi ionsmetho enden, da cemisc Uckstande die Dampfsterilisation

beeintrachtig

e |OcherimsGeRa erin den Beh terbnichtblocki% B. mit Etiketten, da dies die
Dampfd @ jung und Steri i eeintrachtigén :
e Schraub Ha ( Schneidinstrumente und ahnliche

estifte, Kirs hte, Fihru
Vorrichtungen kénnen s .Es missen rdnkenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen V en fur die o& mafke Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beac erden. @

. x \
UNERWUN%C)—%M ISSE

Mdgliche N te Erei n@en umfassen:
. rzen, Unwohlseingdepabnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

Kno n- oder Gefwebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseip Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e |mplantat r nd von Ubermafkiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung erfmalkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetbt wird. Es kann zur
ImplantatdisiOkation und/oder -lockerung kommen.

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

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fir die Verwendung durch @1@

el
geschulte und qualifizierte Chirurgenin einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehe irurg
muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und ZUW

e h

Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, Rlich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der maglic efwlnschten

Ereignisse dervorgeschlagenen Behandlung.
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechnik liegen Anderungemjachten Sie darauf, dass
Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Flr zusaiZlichelgfogmationen koRnen S’| cumed oder eine

zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden auf i

2
Weitin der MRI[ - ebung unter; N‘ als MRT-tauglich
i der Publika JAcumed Impla t@ Rl Environment®
ebung) unter wN. ed.net/ifu. {

ahﬁkenplatte MHeilung zu entfernen, umeine mogliche
e Beeintré%g er Rotatorenmanschette zu vermeiden.
e

i Monate nach der Implantation.

e Flralle Instrumente:

- Die Lebensd vonstrumenten z rfachverwendung wird von der Verwendung,
Handhab ufarbeitung e usst Die Eignungvon Instrumenten zur
Mehrfachve dung muss r er Uberprifung vor der sterilisation bewertet werden.

o Fiiralle Implaht,
- Steple§ielf@konnen bi@m auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

nen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt

e Implan und Instr n
werden.
e Unsterile G 'te@ vor der Verwendung sterilisiert zu werden.
f r

o Steril gekau eitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
ein Mindestmak@n Sterilitatssicherheit von 10-6 zu erreichen.
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IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Die Implantate sind aus handelsiblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasgt.

*
EINMALGEBRAUCH X\'\
e DieImplantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikettang@

e Einwegimplantate durfen nicht emeutverwendet werdgn, da dadurch das Risiko ag Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschli oder Gewebe iMontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes | ntat nicht aufb%v\@rden.
WICHTIG Q’
e Flreine sichere und effektive Anwendungidmussfder Chirurg

Anwendungsmethoden, den Instruffgnten un@ der empfo
e Physiologische Abmessungenp€die e Implanta

den Anforderungen des Patie eine enge Anpass

Unterstltzung am beste echen.

stungen durch @wicht, Tragl s@l ermafkige Aktivitaten
oder unsach@ Implantieru& Gerats kann die Moglichkeit fur eine

e Die Implantate sind nic
on erhohen. . .

ausgelegt.
e FEineunsachge
esseidenn,glfes | der Operationstechnik vorgegeben.
kann das Im chwachen und zu einem spateren Zeitpunkt
chnik beachte@

dlich vertraut sein.
ORke auswahlen, die
mit angemessener

nd einen fi

Lockerung o
e Implantate dirfen nurdan infert werde e fir denselben Zweck vorgesehen sind.
e Implantate vor Kratzem inkerbungen it um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagen fih '
e

n.
e Die Verunrei@gmht erwendeterm

verhindern.

mechanischen Eigenschaften der Implantate.

n Implanta@aTH sichim Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese

e Die Farbe von
Farbéngen@ inen Einfluss

MATERIALIEN O

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

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

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

e Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur ein Versagégoder
Kreuzkontaminationen steigen kann. Q

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur flr die Verwendung an einem einzigen Rati bei
einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen. \

e Flere (begreensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift @jeb&t ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nic

it Erregemn dertransmissib@mgiformen
ur iedervervvendun@ itet werden.

u
L 2

z trationen z elden, die zu
den Instru ¢ wischenund

WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbung

e Inder Ndhe des Verwendungsorts: Uberm

verhindern, dass Verschmutzungen @introcknen. Die zuvgfla ufbereitun strumenten mit
starker oder getrockneter Ver; st besondefs,s ierg. Kontami@ trumente nach dem
Gebrauch so schnell wie mog ufbereitungt@ieren. &
e | dngeren Kontakt der | Jod und @ sung verm .
e Verschmutzte Instrume ndhabenu ieren, dasstei tamination der nicht
den wird. @ Q

verwendeten Im%

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, daseell
Erfahrung fir diese Auf@
geeignete pers

e Aufbereitun

abe qualifiziert'Sei
che Schutzausrustung

getragen werden.

htéthrt, muss durch entsprechende Schulungen und
er Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine

WICHTIG

%

plantate sind vor der Verwendung in der Gesundheitseinrichtung zu

"D
o un Aﬁlnstrumen@

reini mplantate werden automatisch gereinigt.

Steril verpackte Geré&nd ohne Aufbereitung einsatzbereit.

Die Aufberejtun itte umgehend durchflihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die
Wirksamkeit @&r ation zu maximieren.

Die Implantate Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate durfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.
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e Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

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

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l0sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme L6sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerédts wahrend der Reinj

ermoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasser& Einwirkzeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen gpongiformen Enzephal E) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbereitetund erneut verwende n. Diese Aufbereitgngsapweisungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es gl iefKrankenhausve en, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fur die ordn@

kon

Handhab d Entsorgung von Gerdten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit T, iniert sind.

4

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34* wen rwendung von B serangewie wird. Bei
Brauchwasser handeltes sichin der Regefdlm munales j gsvvasger,@
gegebenenfalls eine zusétzliche Bégandlun ordert, umgfi erwendung zusein.

e Kritisches Wasser: Siehe AAMI die Verwe n kritische & angewiesen wird.
Kritisches Wasserist hochgra ltund hat einefsahir niedrigen %en und anorganischen
Gehalt mit einem Endotoxiagefalt voff unter 10 E NGeglgnetes Wa %ﬂ auch in nationalen
Arzneiblchermn, nationa% und Krankenhausgrotokollen an sein.

e f Medical Ingtr ntation (AAM) ( aft fir den Fortschritt
asser zur Aufberei von Medizinpr ten (Water for the reprocessing of

:2014/(R)201RQArliggton, VA,

MANUELLEREIN 6

Wichtig: Implantate werden nu atisch gerein inierte Instrumente erfordern vor der

automatischen Reinigung ei nuelle Reinig%
1. Die kontamim n Instrumente unter fli m kalten Brauchwasser absptlen, um eine starke

Oberflachenk@ptamipation zu reduzigren.
2. Allege%bra t strumente e gén, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

* Association forthe A
medizinischer Instr

3. eflen Instrume wfe Enzymlosung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das
rLosun inimreren.
4. eglichen Teile% , damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen
5. DieInstrumente 'ens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
6. Dielnstru n r Blrste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keipchu@Stfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache

beschdadigt wer@en kann.
- Falls maglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.
7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:
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- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

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

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

- Kanllierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeigneter Grolke reifligen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigu %
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Rej S
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die& hallreinigung

verstarkt werden. @
erem, weichem Brau in einem
urchfuhren, um allélAnz&ichen von

*

8. Eine erste Splilung mindestens 3 Minuten lang mit s
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu eagtfern

- Alle beweglichen Teile betatigen.

- Durchbohrungen und komplexe Megflanismem@ausspulen. .
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte ,wenn sichtb@vksténde vOrg sind.
10. Eine abschliekende Spilung mindestens fMingte lang mit asserglure @ en, um Mineralien
. O
io

und andere Verunreinigungen ausdem N asser zu en’Keine Kochsx genzur
jese die Desi ‘ nd Sterilisaffo intrachtigen kdnnen.

genundBli Qﬁwie auf§ &we und Gelenke zwischen den

- Durchbohru ns dreimal Mt Qpritze (Volu ml) aussptlen.
1. Uberflissige F it aus den Instrume @ mit einem sau , absorbierenden, fusselfreien Tuch
entfernen. E . &
12. Instrument @ icWtrocknen las uchtigkeit k di erilisation beeintrachtigen und die Geréte
t

konnen na ocknungsz leiben.

*Manuelle Reinigung wurde untgr ndung vo@rolysﬁca 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger
validiert.

AUTOMATISCHEB GUNG - HERMISC@

Wichtig: Kontami 'ex umente erf n vor der automatischen Reinigung eine manuelle Reinigung. Die
automatische R€ini erfordert ej antlelle Reinigung. Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des
%
d-

- Alle beweglichen Teile
- Insbesondere auf
Passflachen acht

olgen.

Reinigun nfektions
J ergte mit einem Starx
und D fektionsgen@t aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2 oder

inigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.

o Alle Implant @ en, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
e Alle vom Ge aftfernten Behdlter aufbereiten.
e Diefolgenden InStrumente an die Injektor- oder Spllanschltsse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschliefken:
- 80-0174; Kleiner Ratschendrehergriff
- MS-3200; Groker kantlierter Schnellverschluss-Schraubendrehergriff
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 30

e Diethermische Desinfektion wurde fur Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fir voll beladene Schalen mit allen Teilenin
geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemals EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefuhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION
e FEine Sichtprifung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchftihren, um sicherzustellen 4 di

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigtwerden kdnnen, miussen ersetzt werden.

e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kra d Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.

e Die Instrumente fur den ordnungsgemalken Gebr erten. Alle Teile deungsmechamsmen
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher,8ohre raser sow strumente zum Schneiden und

zur Implantatinsertion achten. Eine kritische
durchfuhren. Jedes Instrument austausc
e Die Schneidkanten unter Vergrofserung

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitte erissener, erande&we ormterSchnelde
ersetzen.
- Das Fahren mit einem B It berd|e nn'helfen, Abs en und Risse zu

nga fVerschIei a Geradhel nd Korr05|on
die beab5| stung erbri

erkennen.
e Die Lesbarkeit der Mark| Referenzs prufen | denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nic enist, mussen.e erden. @
e Instrumente je na rieren, ers oderdie iederholen, um einen
ordnungsgema%

zu gewahrl isten) ormitd Sten n fortgefahren wird.
ie wbensdauer%rurglschen Instrumente verlangern. Keine

> sis verwen se die Dampfsterilisation beeintrachtigen
O . sisverwen asifur den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
enist. Das Sc ittel gemaf den Herstelleranweisungen
. i ng erforderlx it'sches Wasser verwenden.
e Di ys vollstandi

e Zerlegen Sie vor der ilis ation die fenmesslehre und platzieren Sie diese wie abgebildet
auf dem Instrbm ten-Tray 80-3789.

%,

n mit einem laven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfihren.
ig\Sterilisation mit Sc rkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige &Stenhsatlon wird nicht empfohlen.

e Sicherstelle d % ximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn mehrere
e siert werden

n nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

o Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerédts beachten und die ordnungsgemafe Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
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e Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermdglicht eine
sichere Handhabung undverhindert die Bildung von Kondenswasser.
e Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir 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 eﬁor@g

Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ flir das System zu erreichen.
Wichtig: \

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fir Gerate, die gemaf dieser Anleitur@inigt wurden und
grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gul nn die Geréte ordn sgémalkin den in der
Tabelle angegebenen Acumed—Aufbew% giter mit entspiech r Artikelnummer

%

untergebracht sind.
Q. X
O

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Klavikula-Plattensystem:

Dampfsterilisators2:

Trocknungsdauer;

Klavikula-Plattensyste i j @ ot unten aufgefiihrten dlteren Instrumenten-Trays:

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

Eingewickelt

132°C

25 Minuten

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer: 70 Minuten
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Klavikula-Plattensystem bei Verwendung aller aktualisierten Instrumenten-Trays und des Klavikulahaken-
Plattensystems:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators
Artikelnummern des Unterteil: 80-0342
Aufbewahrungsbehélters: Behadlterdeckel: 80-0343

Verbesserte Instrumenten-
Trays:
(blaue Farbgebung)

80-3789, 80-3790, 80-3791
(optional) TS

Bedingung" Eingewickelt

Parameter des Vorvakuum- | 132°C
D ampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- | 134°C
Dampfsterilisators2: 3 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Mi

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zub enden, das fiur die in
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen
Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

bei 134 °C k

Amsco 3023 \baca @
,wenn sie nlcwen sind.
e on Mikroor: :
tion auf de en oder eingeschlossenen Produkten
e beeintr: @
orrosion un& tumpfen scharfer Kanten flihren.
n

n Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die

2 Die Gerate sind mit einer Expositio

A@ R
s\o
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

Kontaminationspotenzial gemak ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung de
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Gren rte Wir die
Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeucm'& i der

Lagerung. \
LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN \

e Das endgultig verpackte Produkt sollte bei Raumtempgratur (15-25 °C bzw. 59= @Iager’[ und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoh euehtigkeit geschutzigWwer
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Symbol

Beschreibung

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

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

54.3

A\

Achtung

STERILE{R

Durch Bestrahlung sterilisiert

o

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril

u

Haltbarkeitsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

EC (REP

Bevollmachtigter Ve

MD

Medizinprodu

>r Europdischen @eme

526

o>

Achtung: Laut US-

54.2

528

ASTM F2503-20

sgesetz darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen
Anweisungverkauft werden.

U.S. 21 CFR 801.109

1
W-

N
M

ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

45. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine ldentifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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O8nyieg xpnong

> votnua OoteocuvBeonc MAakwV KAsSag; ZVoTNHa 00TEOCVVOEONC TTAAKWY
AYKIOTPOUL KAEISAG

O TTapoLoeC 08NYIEC TTPOOPIZOVTAL YIA TOV XEPOLPYO TTIOL EKTEAEL TNV €MEUBAON KAL TO
EL LTTOOTNPIKTIKO TTPOCWITIKO EMAYYEAUATIWY LYElag. Ot odnyieg otnv EAANVIKN YAwaooa (EL)

TTpoopidovtal yla XprnoTeG o X WPEC OTTOL OUIAOLVTAL TA EAANVIKA.

MEPIIPA®H

To cLOTNHA 0OTEOCLVOEONCG TTAAKWYV KAEISAC Acumed €XEl OXESIAOTEL yIa TN eeparr Kal
TTOAOTTAOKWYV KATAYHATWY, TTANULEAOLC TTIWPWONC KAL [N pwonc To cLoTNUa pnomorromea
elte pe sEaywVIKeC BISec site pe sEGNoBeC Bidec TNC

To Xbotnua omsoobv@eonc TTACKWV AYKIOTPOL K med mepl
AYKIOTPO OTO TTAEVLPIKO CleO TTOL EXEL OXESIAOT 610 pNon tng

ApBPWONG N TIEPIPEPIKWY BPALOUATWY TNG L6ac TowLOoTNUA un@

Bavs 1 TTAGKA e eva
C ncaxpwwox%a&mc (AC)

nomorrom@Q

0

eEQYWVIKEC BIBeC eite pe sEANoBeC Bidec T

ENAEI=ZEY XPHZHZ

To cvoTnua oomoouv@sonq TTAQK @ ela Acumed o) TarywKa tny r@enxwomq og kataypata

KAl O TIEPIMTWOELG TTANUUE C Kal pn muPwao C KAsldac

To Xbotnua oomoouv@ on ayKlOTpo ncAcumed ETQLYLQ TNV KaBnAwaon
6c1c 0O0TEOT Te)\o’ov Tw vV, ATTOLOLAC TTWPWOEWV KAl

TTEPIPEPIKWY KATAYHG

eEapBpwoswy TN 0
ANTENAEEEIZ@
e Evepyoc n AavBavouoa Aai

e Znyn
e AVEMAPKNG TTOCOTNT

Nta 00T, c%apwon
e EvaloBnola u OV LOPIWV 1 DAIKWV
e AcBeveic Tov \ tnpé@uum@eiv KAVOI VA AKOAOLBNCOLV TIC 0BNYIEC LETEYXEIPNTIKAG

pOVTl6CtC

Olovoke c v TTPOOPL A TTpoCcdpTNOon N kaBnAwon pe Bidsc ota ormobla oTolyela (ALXEVEG
TOL CGHOVOUAIKO ToEou mc& NG, BWPAKIKNG I 0GPLIKNC LOIPAC TNC OTTOVOULAIKN G OTAANC.

NMPOEIAOMNOIHXEIX d)Y/\A =3
Mposboroinon:
e HBeparrela ) TOBUPLTELLA UTTOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL vVa glval Kal alpvidia, we
EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- XaAapn kaBnAwaon f/kal xahapwon

- Katamovnon, mepapBavoLEVNC KATATTOVNONG Ao aKATAAANAN KA TOL EUPLTEVUATOC KATA TN
SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC ETENBRAONC
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- JUYKEVTPWOELC KATAMOVIOEWV

- Katamovnon sEattiac popTione BApous, pOPTIONG POPTIOL f LIEPROAIKNAC SpACTNEIOTNTAG
Tuxov aoTtoxia elval MBavoTEPN €AV TO ELPLTELIA LGIOTATAL AVENHEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNHEVNG
TTWPEWONC, ATTOLOLAC TIWPWONCE N ATEAOLC EMOVAWONC. TLXOV ACTOXIA EVAL TIIBAVOTEPN EAV O ACOEVAG
8V aKOAOLOEL TIC 08NYIEG LETEYXEIPNTIKNG PPOVTISAC.
Tuxov BAGRN VELPWV 1N LAAAKWY LOPIWV UTTOPEL VA VAL TO ATTOTEAECHA TOL XEIPOLPYIKOL TPAVHATOC N
TNC Mapovolac ERPLTEVHATOC.
Tuyxov Bpavon i N epyaAsiov, quobc Kal .otk BAGBN, urropeivq mpokLPEL OTAV Eva QY
LTTOBANETAL O LTTEPROAKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LTTEPBOAIKEC TAXVLTNTEC, SIEPXETAL cu'r 0
KQl X PNOLLLOTTOLEITAL LLE AKATAANAO TPOTTO 1) YIa [N EVOESELYHEVN XPNON.
Ta euq)ursuuam Lmopel va npom?\eoouv napquopq)won n/katva nqpeuﬂo&oouv
QAVATOUIKWY SOUWV OE AKTIVOYPAPIKEG AITEIKOVIOEIC.

Mpoooxn:

Ta ELPLTELUATA KAL TA EPYAAEL TTPOOPICOVTAL AFEKASIBTIKA Yia srrawsA r]or] aro 1atTPo UE
A8e1a AOKNONC EMAYYEALATOG.

Mn XPNOILOTTOIEITE KAl NV enqvqrroorelpo’uv PLTEOUA TTOL no (8 OTElpa cuokevacia Kat
TOU OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL oTEROTNTA urro SlakvBev

KaBapOTNTA TOL ELPLTEVUATOC HITOPEL L@pBERaln. An?wu T OUOKSUC[OL €L VTTOOTEL
{nNUIa oTov SlavopEea oag r otnv A umed.

Asv cuvioTataln avapeiEn sEapsn

(PLTELLATO lClCDOpETlKO LAOTEC yla
LLETAAANOLPYIKOUC, unxawKou
Mn XPNOILOTIOIEITE TO OTEIRO
€

Slro ytKouc ono
gTaATNVN v )\nEnc Avart VST[KSTC[ TOL TTPOIOVTOC.
Mnv erravaxpnomorrm OUPYIKA EpYCAeld pia xpnonc Toe TTOPEL VA ACTOXNOEL AlPpVISIQ,

WE EMAKOA0LBO TP Katariovn
Mnv akoviCeTe T TPLTIAVIWVY N lELPLVTN pec, VC Ol SIACTACEIC KAL TA YEWHETPIKA
TTPOPIA Twv & TWV EVALKP Lungor]paomc kA v purmopoLy va armokatactaboly Armag Kal

PBapel To ¢ @
N

Mn xpnoluo NIIKEC LEBOBO TTOAOLLAVO a XNUIKG KATAAOUTA UTTOPEL VA ETTNPEACOLY
Q

TNV ATTOOTEIPWON HE ATHO.

Mn ppAacoeTe OTTEC 0TN ONKN MGTOLC SloKoL SEIYHA UE ETIKETEG, KABWC ALTO UITOPEL va
ETTNPEACEL 6uousvw&6t)on Tou ayflo V QrrooTelpwon.

O Bidec, Ta kap®pla TV mvelag mx irschner, Ta 08nyd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEIC KAL Ol
TTAPOUOLEC St Nnopa va sivat alnN@eC. TNPEITE TIC S1a8IKACIEC TOL VOCOKOUELOU, TIC

KATELOLVTY €CTNGTIP I’]/KCll TOUG KPATIKOVG KAVOVICHOUC YIA TOV CWOTO XEIPIOHO KAl TN

owoT Qu'r wv le\% LLEVWIV.

ANEIT A 2YMBAN
Y taméavd avemluugsg AvVTa OLYKATAAEYOVTAL TA EENC:

rMovocg, evo % oaloBnoieg, BAGRN VELPWV I LAAAKWY HOPIWY, OOTIKN 1 LOTIKI VEKPWOT], OCTIKNA
EMavapPOPNOMy) AVEMAPKN G ETOLAWON eEALTIAC TNG TTAPOLOIAC ELPLTEVUATOC I AOYW TOL
XEPOLPYIKOL TPAVUATOC.

©pabon eUPLTELUATOC, AOYW LTIEPBOAKNC SPACTNEIOTATAC, MTAPATETAREVNC POPTIONC TNC SIATAENC,
ATEAOVC ETOVAWONC I LTTEPBOAIKNC AOKNONG SLVAUNG OTO EUPLTELUA KATA TNV El0AYWYH TOL. Mropel
Va OLUBEL HETAKIVNON A/KAL XAAGPWON TOL EUPLTEVLATOC,
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e ATO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOL UITOPEL VA TTIPOKLPEL eLAICBNCIA O HETAANA, KABWC KAl LOTOAOYIKN,
QAAEPYIKN 1) QVEMBLUNTN avTi®pacn EEVou cwHATOC. AVATPEETE 0TO yypapo pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwoN yla TNV ebalodnola ota HETAANQ) oTnV TorroBsaia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL A N TIEPIOCOTEPEC XEIPOUVPYIKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYH TNG AoPAAOUE KAl
AMTOTEAEOUATIKNC XPONG TOL TTAPOVTOC CLOTAUATOC . XVUBOLASVOEITE TIC XEIPOVPYIKEG TEXVIKES HLAC @I NV
TormoBeoia www.acumed.net.

¥ NUAVTIKY ONUEIWon: Ot XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPIEXOLY ONUAVTIKEG n)\npocpop\c\ v

AGPAAELQ. \
C TOL TTAPOVTOG ouc‘&oopﬁovmwa
P

Y NUavTIKr onueiwon: Ta Epyaleia Kal TA EUPLTED

XPNOWOTTIOINB0VLY AMTO KATAANAA EKTTABEVEVO ELUEVOLC XEL YBUC o€ TTEPIBANOV

XEIPOLPYIKNC ABOLOAC VOOOKOUEIOL. Mptv art , O XELPOLNKOC 931 PETTEL VA EXEL
LLEAETI OEL KAl KATAVONOEL TTAN PWC OAEC TL , KaBwc katva € EPWOEL TOV. Q0BT YIa

Pela) kat Twy,
AVEMBVUNTWY CLUBAVTWY TNC npw gparnesiac. 2
NMAHPO®OPIEX A>OANEIAY 2E ANAON AIEIKONI> 'NHTIKOY. @IZMOY
MoANA eppLTELHATA TNC A Youl atlohoynod we C TNV AopE £PIBANNOV ATTEIKOVIONG
HAYVNTIKOL CLUVTOVIOHOU LV KPLOEL A UE payvn LVTOVIOUO (MR) LTTO TTPOUTTOBECE(C.
uBouAsuesi%quooieuoh u%cu ed Implantsin the MR
tncAcumed os AANOV %{)w LLAYVN TIKOU GUVTOVIGHOU) GTNV
4

e Movo yia to S0oTnia ograeo gar]gn/\a/(%l/x@ou KAgibac:

OTTOIECBATTOTE OXETIKEG IATPIKES TTANPORGPIES TTAPEROVTAL OTO v@ AapBavo

Tomofsola www.

AIAPKEIA ZQHX

- Jovilotar gon tncdIA TPOL KAEISACG HETA TNV EMOLAWON YIa TNV ATTOPLYN
mMOaoL €pe 00 TOUL AKPUIRIO M&PAONC 0TO GTPOPIKO TEVOVTIO TTETANO. H apalpeon
eua%wq TTPAYHATOTOIETAROLYVABWC TPEIC UAVEG HETA TNV EUPUTELON.
e

e [1adlaras
<> }%( alwnct OAE WV TTOAATAWY XPNOEWV ETTNEEACETAL ATTO TN XPoN, TOV
& O KAl T %aoia. Katd tn S1apKela Tou EAEYX0UL TPV ard TNV AnooTelpwon, 8a
€

v
TPEMsLva GELO& TA €PYAAELC TTOAMATTAWY XPHOEWY WE TTPOC TNV KATAANAOTNTA TNC
oL

KatdoTaong t
e [laoAarta guqoursu’%
- T HITOPOULV VA ELPLTELOOLY EWC TNV NHEPOUNVIA ANENG TTOL LITOSEIKVVETAL OTNV
g


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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2TEIPOTHTA

Ta ELPLTELUATA KAL TA EPYAAELQ UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEPA EITE N OTEPQA, OTTWE LTTOSEIKVLETAL
oOTNV STIKETA.
OLpun oTelpeg SlataEelg TpoopIlovTal va armoaTEPWOOLV TPV ard TN XeNon.
O181aTaEELC TTOL AYOPACTNKAV KAL TTAPCAANPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEOEL OE LA EAAXIOTN SO0N
akTivoBoAiag yappa 25,0 kGy, TIpOKEILEVOL VA ETIITELXOEL Eva EAAXIOTO EMTESO SlAGPANIONC
OTEPOTNTAC 00 pEe 106, 0

*

EMOYTEYMATA

Y AIKA

MTAMIAXPHZH

Ta gpgputeduaTa KataokevaZovtal armod spmoka Ka FTITAvio, oL wvct&lQTo mpoturo ASTM F67 f
' ' ' ' F136

M@ TN XNUIKA oLVBESN TWV HETAMIKWY 1TV TNG Acu ou)\eueaT 0 p%lcp(') Hag

«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yu gu@loBnola ot omv Tor

www.acumed.net/ifu. V \
l

axpnonu 0, QITUIC LTTOBEIKV V ETIKETA.

e Mnv emavaxpnoLOTQIEFE epu@bTebuaTa , KABWwg av (VA ALENCEL TOLG KIVEVVOULG
actoxlac kat slagftv PoL C EMUOALVO

e AmopplPTE K& @ OTTOlNEVO cpu artou € TTLOALVOEL HE alpla N 1oTo avepwriou. Mnv
LTTOBAAETE sPytiola ta UC@J cplﬂsuu

>HMANTIKH X H

MPEOKEIWEVOL VA EEACPAA a aopainc kata souaTtKr'] XPNON, O XEIPOLPYOC TTPEMEL VA €lval
SLATEPWC EEOIKEIWE ' C O80LC yId TNV TOTIOBETNON TOL, TA EPYAAELQ KAl TN

TO EUPVTEL
OULVIOTWHEVN XELPOL K. @
Ol PLOIKEC 6@ 10EIC TTE lop[Zouv TA LSy wv s—:pcpms—:uuc’ttwv ErmAgETe Tov TUMO KAl TO uéyz—:eoc

TOL sucpureuu L AVTATIOKPETIAL KAXDTEPA OTIC ATTAITAOEIC TOL ACBEVOLC YIA OTEVI EPAPUOYN
Kal 0TABEP] n LLE ETTAPKN L@pl&ﬂ.

Ta el ¢ Sev sxo Lylava eréxouv TIC KATATOVNOELC TTOL TIPOKUTTTOLV ATTO TTAN PN
POpPTL & cnarod % PTIOL OLTE ATTO LTTEPBOAIKN §PACTNPIOTNTAL
n

ANAN smAoyn N ANAN ELPOTELON TNC SIATAENG UTTOPEL VA ALENOEL TNV TIIOAVOTNTA

XaAGpP c N petakinonc.

MNV KAUTTTETE T LA TTAPA HOVOV €AV ALTO LTTOSEIKVUETAL ATTO TN XEIPOLPYIKN TEXVIKN. H
eravahapBdvc N LTTEPPROAIKN KAUWN UTTOPEL VA EACOEVIOEL TO EUPUTELHA KAL VA TIPOKAAECEL
aotoyla os TEPO XPOVO. AVATPEETE OTN XEIPOLPYIKN TEXVIKN.

Na cuvBLACETE SUPLTELUATA LOVOV OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIC TOV €V AOYW OKOTTO.

MPOOCTATEVETE TA EUPLTELUATA ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTIEC, WOTE VA ATTOTPEWETE TLUXOV CUYKEVTPWOELC
KATATTOVNOEWY, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA 08NYNCOLY OE ACcTOoX(A.

MEOAGBETE TUXOV AEPWHA TWV N XPNOLLOTTOINHEVWY ELLPLTEVUATWV.


http://www.acumed.net/ifu
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e TO XPWHA TWV AVOSIWHEVWY EUPLTEVUATWY UTTOPEL VA AANAEEL LE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepyaoiac. AVTN N AAAayN XPWHATOC 8V €TTNEEACEL TIC NXAVIKEG IBIOTNTEC TWV EUPLTEVLATWVY.

EPIAAEIA

Y AIKA

Ta pyaAsia KATaokeLACOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLLIVIO, GIAIKOVN, KAl &
SlaPoOpwV BaBuwWV.

FTATNOAANATIAEZ XPHZEIZ kat 'IA MIA XPHZH

e Taepyalsia mpoopilovTal yia TTOAAITAEC XPOELG av unoSaKVUST TlKSTCl oOTLElval yla pia

Xprnon Hovo.
e Taepyalsla plac xpnong mpoopidovtal va a LLETA aro DOS gvav Lovadiko acBevn

KATA TN SIAPKELA piac povadikn g emepBaaglc.

e Mnv smavaypnoltporoleite epyaieia pladxpgénc, kabwe avtod Y, auEnosmou@«ouc
aoToxlag Kat S1laoTavPOVLUEVNC ETILOAVVEC.

e Taepyalsia TOAAAWY Xpnoswv figooplC oWtal armokAsL 1Y xpr]or] os sv lKO aoBevn kal os
Lia povadikn erepBaocn, Kal KQd

e Ta epyalsia TTOANATTANC (TTep
AUEOWC OTTOLOSATIOTE €

e Ta epyaAsia TTOAATTAG
OTTOYYWE0LC sst DEAO
EMTAVAX PN OLOTIA 4

PLoLEVN BIC nc AVTIKATAOTNOTE
AWV X PN viletave armroooon.
V TTOU (0WC sxc@uomvea ue £C TNC LETASOTIKNG

(TSE) 6ev VA LTTOBAA € emeEepyaoia MPOKEILEVOL va

>HMANTIKH %
e [lpootateL pYaAela armo ka =G KAL EY va arrorpéwere TUXOV OUYKEVTPWOELG
KATATTOVNOEWY, Ol OTTOIEC UTTORBE 08NYN oLV %
e KovTtd oTO ONUELD XON or]c [OTE TOLC LTT TEC PUTTOLC ATTO TA EPYAAEL KAL TTPOAABETE TO

OTEYVWHA TWV akabap vat eEalpet 7\0 va UﬂOB?\r] BoLV og AELOTToTN eMeEepyaoia Ta
epyaAeia pe aKaer U elval cu'r oLV omvaoa METAPEPETE TA LOALOUEVA EPYAAELQ

yua eﬂaﬁepyogi 0 To duvatov yprwop LETA TN XPNON TOUG.
e Amo@ULYETE mxE sTapévn € ) TWV EPYAAEIWV HE WSL0 KAl ahaToLXa SlaAbpaTa.
e O xaptgué K TAPOPA TWV

PTWV EPYAAEIWV TTPETTEL VA YIVOVTAL LIE TPOTTO TTOL VA ATTOT PETTEL
\ ﬂOlva)r’]\ OlLLOTTOINHEVWV EPYOAEIWV.
EME=EPTAZIA

Y NUAVTIKY) CNUEBON: TO MPOOWTTIKO TNG EMEEEPYACIAC TTPETTEL VA £IVAL EEEISIKEVEVO KAL VA EXEL TNV
KATAAMNAN ekraidevon Kat prepia. Otav epyAleoTe UE HOAVOUEVEC SIATAEEIC, VA XPNOILOTTOIEITE
ATOIKO TTPOCTATELTIKO EOTTAIGHO (PPE).
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>HMANTIKH >XHMEIQ>H

EpyaAsiwv). Ngo

OAQ TA LN ATTOOTEIPWHEVA EPYAAELQ KAl EUPLTELUATA TIPETEL VA KABAPICOVTAlL OTNV EYKATACTAON
LYEIOVOLIKNC TTEPIBaAPNC TPV artd TN XeNon. Ta ELPLTELHATA LTTOBAANOVTAL LOVO OE
ALTOUATOTTOIUEVO KABAPIOHO.

Ol AMOCTEIPWUEVEC CLOKELAOUEVEC CLOKEVEC EIVAL ETOILEC YIA XPN 0N XWPIG EMeEepyaocia

EKTEAElTE QUEOWC TA Briuata eMeEepYaoiac, WOTE VA TTEPIOPLIOTEL N AVATTTLEN LIKPOBIWY Kat va
LLEYIOTOTTOINOEL N ATOTEAECUATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONG,

EAEYETE TA EHPLTELUATA YIA ETTILOALVON LE AlUA I IOTOLC KAl ATTOPPIPYTE TA TNV TTE

LTTOBAAETE O€ eMeEepyaaia TA LOAVOUEVA EUPLTELHATA.

|_|pO7\ClBST8 ™ SlaBpwaon Twv epyarsiwy, Sonloronowwaq TNV EMAPr) TOLC HE 6[

TTEPIEXOLV LWBILO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO I AAAa AAaTa uemev

MEOAGBETE TNV KATAOTPOPN TNG TTPOOTATELTIKNG OTOYBASAC AVOSlwonc Twv l V ArTO AAOLLIVIO,
ArTopELYOVTAC TNV EMAPH TOLC HE SICAVIATA UE T <4 kat>9, sidikagav TTIEPIEXOLV
AVBPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEIBIO TOL VATPIOU.
H emavaiapBavouevn sneEepyacia avodiwusfay (e V UTTOPEL 6ny‘5 £l og E0WPLaoHa TwWY

XPWHATWY, AANG aLTO Sev ernpedlel TN AgstoLPYlE TnC Statagnc. .
AMOMEVLYETE TOLCG KABAPIOTIKOUC TTAPA. PIEXOLV Q. abwc prmopdlby v
TTPOKAAECOLV ATTOBIATAEN KAl TTNEN TWV OV (KaBNA \ :
Ta evLUIKA ATTOPPLTTAVTIKA Elval MEAL kat@RnAa yia tn on Twv pu Lvu<r']q Bdonc
- Xpnolporroleite ev{LUIKO AT e oLBETE
- XPpNOILOTTOIEITE SIAALUA X( CPPLOOL, TTOL O

SIAPKELD TOL KABAPIOUQL. @

PEMELVA BAg 61QTQEr] KATA TtTn
OPIKA LE T €la, TN PUAAEN, TNV
¢, TN Bgpuol NV QVTIKATACTACN KAl TNV

payowe LETABOTIKNG orroww&ouc
%s&spyqom oLTE VA
VES srreEe@c £V Elval KATAMNAEC yia TNV adpavorioinon
KOWLEIOU, TIC KATELOLVTNPIEG 0BNYIEC TNG

ld6[KGOL8
OTO XEIPIOHO KAl TN OWOTH ArmoppPn Twv
ovteg NG TSE.

N XPNon vePoUL SIKTVOL BIAVOUNG, AVATPEETE OTO

Nepo 8iktbou dlavo oL 08N Vi
mpoTuro AAMI TIR34*. €p0 8IKTLO C eivcn KATA KAvOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
6nuow<8c € & 08pevONG 1) TO vs ™NCBPLONC, AANG LITOPEL Va AarratTn Bl EMIMAEOV KaTEpyaoia
TTPOKEILEVO CtTCO\?\r]?\o p D/ oN.
Kplol Qve%a oL0d Tr] xpnon KplOluOU VEPOU, AQVATPEETE OTO rrpowrro AAMI TIR34*.
XEL LTTIQO n sneﬁepyama KQl EXELTTOAD XAUNAN ﬂSplSKTLKOTr‘]TCl oe opyawm Kal
HY <1 oPolxela pe 8&v60105wwv KATw aro 10 EU/mL. To KaTAANAO VEPO UTTOPEL ETTIONC Va
([CsTal el8IKGgoE €6 C (PAPHAKOTIOUEC, O €BVIKA TTPOTUTTA KAl OE VOCOKOEIAKA TIPWTOKOAAQL.

EMAVENEEEPYAOIA IATPOTEXVONOYIKWY TTROIOVTWY (Water for the reprocessing of

* Association forthe@ ment of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOAOYOC yia Tn BeATiwon Twv Iatpikwv

medical devices):

R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MH AYTOMATOX KAGAPIZMOX

¥ NUAVTIKY onueiwon: Ta EHeULTELUATA LITORANOVTAL LOVO OE ALTOUATOTTOINKEVO KABAPIopO. MNa ta
LOALOUEVA EPYAAELA AMAUTEITAL N ALTORATOC KABAPIOHOC TPV AMO TOV ALTOUATOTIONUEVO KABAPIOUO.

1. EKMAOVETE TA HOALOHEVA EPYAAEIC KATW AITO TPEXOVUEVO KPLO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG ﬂpOKauévou va
HEWBOoLV oL a6po{ EMPAVELAKOL pL'mOl

2. AropplPTe TLUXOV UN XPNOILOTOINHEVA EPYAAELX TTOL TTPOOPIZOVTAL YIA Wia XPHon HOVO.

3. Tonoeernors TA HOALOUEVA £pYAAELQ OE eVCVUIKO SIGALA* LE TPOTIO WOTE va euBuels
TTPOKEIUEVOL VA s)\axlotorromea o) qu-:Kaouoc ue 61&)\uuc1

4. Evspyorrom OTE OAA TA KIVOUUEVA UEPN WOTE VA KATACTEL SuvaTh N €MaPn ToL cu'r ou LLE ONeG

TIC EMPAVEIEC.

Eprmotiote yia 8eka (10) AeTTTd TOLAAXICTOV.

6. TpWPTE TA EPYAAEID XPNOILOTIOIWVTAC Hia BovpTod UCO\GKSQ TPIXEC, WOT aKpuveouv oAa Ta
0PATA LITOAEILATA. Mn XPNOILOTTOLEITE avoEeibudlo ghuBa n AAAa cmoE TIKAWAIKA, KABWC UTOPEL va

TTPOKCAAECOLY {NUIA OTNV ETIPAVELQ.
- Omou sivat duvato, TplPte Ta epyalet w €l rr)\r] PWC € u&/a TTPOKEIUEVOL VA

ghaylotornoindsl 0 PEKACUOC LIE LY 0
7. Karmola epyaleia HImopel va anartovy

- KaBaplote ta epyalsia pe OAa Ta p Clpwuéva. TCl 8pw7\20
anoouvapuo%oyr] LEVA, EPO gxouv @xedlaotel y VTApovTal

- XpPNOWOTIOINOTE EVATIO o,V Va KATAKAD TO Kaeam% IALUC ONEG TIG
S8VOKOAEC TTEPIOXEC, OTTW Ap L Cousvsc SHIP sAaTr']pLa £g, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
AVACKWOELC, KOTTT g ﬁepn, oLT g\/ ATTOUAKPLYOO LV HECW

w
NG EKTTALONC TLYOV
pLOTPEPTE ( (val arrapaltnTo) evoow

- ©¢ote og sl Ta KvVoLLEVA pgd
0 ONEC TIC .

TpiBeTe, W AAOTEL N TTPOG
KA T ALAOPBEA LEPN KAl TIC SBEKOAEC TTEPIOXEC X PNOIUOTTOWIVTAC [

0L HEYEBO ¢
' on ya 10 E%Hm XPNOILOTIOIWVTAG EVA PPECKO
NXOLC OLBET ONOULBEITE TIC 08NYIEC TOL KATACKELACT)
UTTEPNXO @onopponamtxotx

KABAPIOUOG ouc LITOPEL va EMBEIVWOEL TLXOV TTPOTEPN CNULG

o

8. EkTeAéote [ (K EKTTALON V1A 3 ASTTEG,TOLA Cl)(lOTOV xpnomonowwac Kaeapé uaAaKé VEPO
8IKTLOL Blayo spuor<pa L KLpalveTat armo 25 °C ewg 35 °C (77 °F €wc 95 °F) wote va
anouwp% AEC Ol eVOEL UFWV Kal KABAPIOTIKOL TTAPAYOVTA.

- vm oTE OA WAL LEPN.
— AOVETE E TTIED IC ALACKWOELC KAL TOLC TTOADTIAOKO UG INXAVICHOUVG.

9. E 0A0LBOLV V mvouv 0pPATA KATAAOLIMA, ETAVAAABETE TA TTPONYOLHEVA BrpaTa
erls&spyaomc

10. EkTeAEOTE rr7\uor] YA TAEMTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTOIVTAC KPIOILO VEPO WOTE Vda
EKTOTIIOTO 7\u<c1 OTOIXEIQ KAl OL AOITEC TTPOCIEELC TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO SIKTVLOL SIAVOUNC.
Mn xpnolJo AAToLXA SICALATA YIA TNV TEAIKN EKTTALON, SIOTL UTTOPEL VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV

aroAbuavon Ka r]v arrOOTelpwor]
- Evepyorolote OAa Ta KIVNTA LEEN.
- AwoTe 1dlaltepn MPoooxr o€ ALAOVLE KAl TUPAEC OTTEC, KABWC KAl OE APHOUC KAl APOPWOELG LETAED
OLVAPUOTOUEVWY ETTIPAVEILIV.
- EKmAUVETE TOLC ALAOUC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia cLPLYYA (Oykoc =50 ml).
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1. ATTOHAKPUVETE TNV TIEPIOOELC LYPATCIAC ATTO TA EPYAAELA X PNOILOTOWVTAC £VA KABAPO, ArmopPOPNTIKO
HAVTNAGKL TTOL 8EV AP VEL XVOLSL

12. APNOTE TA EPYAAEIQ VA OTEYVWOOLV EVTEAWC. TLUXOV LYPAOCIA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
KAl Ol SIATAEEIC UITOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYHEVEG LETA TNV TIEPI0S0 OTEYVWHATOC.

* O 1N ALTOUATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE LE TN XENON TOL CLUTTUKVWHEVOUL eVCLIIKOL TTapayovTd
TTPOKATAPKTIKNG EUTTOTIONG KAl KABaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH AINTOAYMANZH 0

2 NUAVTIKY ONUEwon: IMa Ta HOAVCHEVA EPYAAELC ATTAITEITAL N ALTORATOC KABAPIOUOG TP Kp
ALTOUATOTTOINUEVO KABAPIoHO. O ALTOHATOMOINUEVOC KABAPIOUOG TTOOATTAITEL [N AL TO MO ka
AKOANOLONOTE EMAKPIBWE TIC OBNYIEC TOL KATACKELAOTH TNC CLOKELNC TTALONC-ATTOAD

(OUO.

e YTOBAAETE o< emeEepyaoia TIG SIATAEEIC XPNOILOTIOWVTAG EVAV TUMIKO KUKAO KAl OEPUIKNG
AMTOALHAVONC OE CLOKELT TTAVONC-ATTOAVLLAVONC, TT POELTTA EN ISO 15883-1 kau
ENISO 15883-2 1} ue 10080vVApA EBVIKA TTPOTUTT

e AMOLAKPVUVETE ONA TA EUPLTELHATA EAV TTPOKERI ALV ongiravong.

e YToBdAste os sneEepyacia OAOLE TOLC i DEOEL aﬂé%?n:‘

e JUVSEOTE TA AKOAOLOA EPYAAELT OTIC Bk By X LUONG I KATALOV, EC povadac shaxlo
EMEUPRATIKAG XEPOLPYIKNC (MIS):

_80-0174 AaBH 08nyoD Lie Kaddvia, uReBL Ley£6o ¢ Q
- MS-3200 AvAopOpoC Aaf3 r']yopnc armeAgELESRWONC, Heya & oG
- 80-0663 AaBH 06nyoL 0 _ weoalou pe %
e H Bepuikn ArmoALUAVON EXEL Ol yla Ag > oV®Toug 90 °C).

*H eneEepyaoia os oOLOKEL -ArmOAVAVONC SRIKLPWONKE YIa TIA OPTWHEVOLC BIOKOULE e OAa
TA €PN TOTTOOETNUE OTd, € TIC CLVIOTU

LOAOYNOEIC O ati®svrat otampotura EN ISO
15883-1kat EN ISO 18383 TN Xpnon tnc ov nc mvonc-amoMagevonc Reliance Genfore tnc STERIS
Kal ToL eVCLHIK avTikoL ProlyStica 2XTn¢ STERI\

9

EAEMXOZ INPIN NAMOXTe &
e EASYETE OMTTIKA ONEC TIC & C OE KAVOVIK yla va BeBaiwdeite 6T 0 KaBapIopoE Tav
ATTOTEAEOUATIKOC. AWO (TEPN TTPOCO TIC SBUOKOAEC TTEPIOXEC.
- YTmoBAAETE K € eneEepydai Aeia mou Sgv ival kabapd.
- AVTKatgopoTe Ta epyaleia mou al duvaTov va KabaploToLV.

e EAéyEete Ta gifpuTULIATA KAl m%\ésict yla ZnNpid otV EMEAVELL TOLG, OTTWG EYKOTTEG, XAPAYEG KAl

pwyuég A TNOTE ormolad LATAEN EXEL AANOIWOEL
o AEIoNQYF pyahela
1 ép

EMTA TOLAA

KAVOTNTA TOLC VA XPNOlormoinBoly cwoTd. O€0Te 0 AsIToLPYIA

oNa T al TouC oL OCUNXAVIOHOLC. AWOTE 1ISLAITEPN TTPOCOXN 0 08NYOLC, LOTEC TPUITAVILNV
K LVTNPEC, KABWG SPYAAEIC TTOL XPNOILOTIOIOVVTAL VI KOTTA 1) VI TNV £vOEon TwV
EUPLTEVRATWY. EKWHNOTE TA MPOOEKTIKA WC TTPOC TN POOPA, TNV AlXNEOTATA, TNV ELOLYPAUULION KAL TN

SIaBPwWOoN. AVTIK@IRQ THOTE OTTOIOSNTOTE £PYAAEIO Sev AMOSISEL OTTWC TTPORAETETAL
e EAEYETEOA LUOSC OKLEC KATW ATTO HEYEBLVTIKO (PAKO.

- Eav U0 AU eVOC EPYANEIOL EXEL AUBALVOEL, EXEL OTTACEL, EXEL PAYIOEL EXEL ATTOKTNOEL
KOAIVEPIKO BX A N EXELTIAPAUOPPUWOEL UE OTTOIOVENTIOTE AAAOV TPOTIO, AVTIKATACTAOTE TO
gpyaAeio.

- TomEpaopa evog BapBakepol LPACHATOC TTAVW ATTO TNV AKUN UITOPEl va BonBnosL va eVTOTIoTEL
TLXOV OTTAGILO 1 PAYIOUAL.
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AIMOXTEIPQ>H Q
EKTEAEOTE TNV ATTOOTEPWON xpnctuono@vv& TO e Suv p@ipson agpa

BeBalwBEITE OTI OAEC Ol ONIAVOELG KAl Ol KAILAKEC avapopdc Eival ELAVAYVWOTEG. AVTIKATACTNOTE
oroladnNmoTe SIATAEN e evBeiEelc oL Sev sival Suvatov va SIaBacTtouv.

EmMSI0pOWOTE, QVTIKATAOTAOTE /KAl EMAVAAABETE TOV KAOAPIOHO TWV EPYAAEIWV OTTWE ATTAUTEITAL WOTE
VA SIACPAANCETE TN CWOTH ASITOLPYLA TOLC, TIPOTOL TIPOXWPENOETE OTNV ATTOOTEPWON.

H Alrravon (U «YAAAKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPEALLN Slapkela CwNG TwV
XEPOLPYIKWY EPYAAEIWV. Mn XPNOILOTTIOIEITE AIMAVTIKA UE BAoN OAKOVNC, AASL 1 YPAOO, KaBWE avTd
LITOPEL VA TTAPEUTOSICOLV TNV ATTOCTEIPWON HE ATHO. XPNOIUOTTON|0TE ATTOKASIOTIKA AMAVTIKO e BAon
TO VEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YIC XP 0N OE XEPOLPYIKA EPYAAEIX KAL YIA ATTOOTEPWON HE ATUC

XPNOOTIONOTE TO AMITAVTIKO CUHPWVA LE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELACTN. EQv armatteital on
XPNOILOTTIOINOTE KPIOWWO VEPO.

ErmavamAnpwvVeTE MANPWE TOLC SIOKOULC KA TIC EOWTEPIKEG BNKEG.

Mptv armd TNV ArMOOTEIPWOT], ATTOCLVAPOAOYNOTE KAl TOTTOOETACTE TOV ETPNTN Bd& S-9022, 6rwg
palvetat otov 8loko gpyaieiwv 80-3789.

(MpOKATEPYATIA KEVOD). L 2

- Harmootelpwon pe petatormon pgbw Bepvtntac dgv ouw

- H(umreptayeia) amooteipwaon yia Al on &gv ov Q
Otav ArmooTEIPWVETE TTOMA OET 1) 7\sc 61 dEetc, va TEOTL 68v PPl TO OplO
LEYIOTOL POPTIOL TOL KABAV

Q

e Mn oTOIBATETE TOLC TTEPIEKT @ C auTo unop bva losLtn 61 U ATHOUL Kal va
QVAOTEINEL TO OTEYVWU

e AvaTPEETE OTIQ o&rwie T TAOKELAOTN TOL@VOU armooTe| p 6LC1C5(DCI7\[OTE N oWoTn
gykatdotaon, Bae HNON, AP 0N Kal oL N ouvtnENoN:

e Ta arroomtpwu TATIPEMEL VA aq)n alvVa KpLWOoO GSQUOKpaOlO TTEPIBANNOVTOC TPV
arod TN XPNox EMEL TOV ACPRAN ‘51ptouo TOU lCUTOTpETIEl TN CLUITOKVWON).

. AKO?\ouea OEC KATeLo IEC oSnylec TTPAKTIKAC TOL KAASOL OTTWC TO TIPOTUTIO
ANSI/AAMI (

* Association forthe Advancem dical Instr AAMI ) (ZOANOYOG YIa TN Bs)mwon TWV laTpKwyv
EpyaAsiwy). ZOVOTTTIKOG 08N c TNV ArOOTEL |,lo Kal TN SlaopaAlon OTEPOTNTAC O
EYKATAOTACEIC LYEIOVOUIK Bann ive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities). A T79:2017. N

0

e >TOV OKO?\ a a TTapoLOlLd

Gl Ol EAAXIOTEC TTAPAETPOL TTOL EXOLV ETTIKLPWOE yIa TNV

erite cuTOl')ug OUE 0 SlacpaAiong oTelpotnTac (SAL) Tne Td&nc Tou 10 yia to

olot
r] onueiwon: \

OLTTAPAPETPOLMITOOTEIPWONG ElvaAl EYKLPEC LOVOV YIA SIATAEELC TTOL £XOLV KABAPIOTEL COUPWVA
LLE TIC WEPQ NYLIEC KAl ElVAl EVTEAWC OTEYVEC.

-  Ourapas % OOTEIPWONG Elval EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEELG Elval TOTTOOETNUEVEG OWOTA
OTIC ONKERPLAAENC TNC Acumed PE TOLC KWBIKOVLE EI50LETTOL AVAYPAPOVTAL OTOV TTIVAKA.
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MapApeTpol KABAVOL ATIOCTEIPWONG HE ATUO UE TTPOKATEPYASIA KEVOL

ApBLol TIPoidVTOG KNG

80-1159, 80-1160, 80-1161

€kBeongZ

pLAAENG

Condition': Wrapped
Z0Venkn'" TOUALYHEVO
O eppokpaola kat xpovog | 132°C
EkOeoNG: 4 \erttdl
©eppokpaola kat xpovog | 134°C

3 Aemtd
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Y U OTNUA 0OTEOCVVOEONC TTAAKUV KAEIBAC KATA TN XPNHon OAWY TWV EMKAPOTIONN LEVWVY BIOKWV
gpyaielwy Kal LOTNHA 0 OTEOCLVOEDNG TTAGKWY AYKIOTPOL KAEISAC;

MapaueTpol KAIBAVOL AITOoTE IPWONG LE ATHO LE TIPOKATEPYAOLA KEVOL

Ap1Bpol mpoidvtog Bnkne | Baon: 80-0342
PULACENG: Karrdki 0rknc: 80-0343
Emikaporroinpevol iokot

epYalsiwv: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (MpoAIPETIKA) .
(LE WITAE XpwHa)

Z0Venkn'" TOUALYHEVO
©eppokpaoia kal xpovog | 132°C

€kBeongc: 4 \emtd

©eppokpaola kal xpovog | 134°C

£€kBeoncZ 3 Aertd

Xpovog Enpavong: 30 Ae

' Xpnotpomoteite cuokevacia/mepITOAYHa amodieip 1 TIC TapAUETPOLC
TWV KLUKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOVOEC O

L VA eival KATGAANA
0C KQVOVLOUOY VATOEETE OTO £yYPaAPO
PKGI-76 otnv tormoBecia www.acumed.n@t/ifu yia MOCTEIPWON @& K AMITOLE ﬂEpléKTSt 0 ong Aesculap®.
2 01 BlaTdEelC sival UUBATEG e EKOTBIRIS 4\ otoug 134 °C \
*H anmooTEipwon EMKLPWOBNKE L8 @ oN TOL KABAVEY a clpwonc pafipo pyaoia kevol Amsco
AWERAT VALY LA svc’@ ¢ KimGuar .

3023 Vacamatic tng STERI
OWIPEC GLaTdEQ 8eV £XOLV OTEYVWOEL
- Huype ol TNV emPl opyawou\i@

L0 PO TTAPAUEVEL G A TRIOTOVTA TTOL oIl EVTOC TIEPITUALYHATOC 1 TTEPIEKTN HETA TNV
ArrooTElpwon Ba oo SlakvBepos €O PPaAyHO.
- Huypaola prop VOELTA UET O ALPBAVVEL TIC AXUNPEC AKUEC.

el vd®l
e EAEYETE TOV OTEIPO O 1o eVOEIEEIC 1c. WIf X PN OILLOTTOLEITE TO TTPOIOV £V O OTEIPOC PPAYHOG
EXEL 6[QKUB€UG[.K

EAEMXOXMETATH

¢

RS
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e O8nyleg xpnong EAMnvika — EL / PAGE 46

2YNOHKEYX OYAA=HZ

®'YAA=H ZET META THN ANTOAYMANZH ME ATMO

e TaTPOIOVTA TMPETIEL VA PUAACCOVTAL UTTO EAEYXOUEVEG CLVONKEG [IE TPOTTO TTOL EAAXICTOTIOIEL TNV
mMeavoTNTA EMEOALVONC CLLPWVA UE TO TTPOTLITO ANSI/AAMI ST79:2017. AvatpeEte OTIC 08Nyl

XPNONG TOL KATACKELAOTH) TOL TIEPITUALYHATOC 1 TOL AKAUTTTOL TTEPIEKTN ATTOCTEIPWONG YAl TA O
OXETIKA [LE TOV XPOVO PUAAENC TOL CTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIG ATTAUTACELC PUAAENG éoowa&

Beppokpaocia Kat tnv vypaala. \
®'YAA=H ZYSKEYAZIMENOY MH = TEIPOY KAI =TEIPOY NPOIONTOX \\
e TO TEAIKO, CUOKEVLACUEVO TTPOLOV TTPEMEL VA PLAACOE RS O Bsppokpacia n(%o ¢ (59-77 °F fy 15-
25 °C) Kal va TpooTATEVETAL ATTO AUECO NAAKO pw, sTBAABEIC opyaviopic KALNAR LYpacia.
NS

<& ‘OQ‘
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> buBoAo

Meptypapn

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

SUMBOVAELBEITE TIG NASKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv tomoBeoia
www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Mpoooxn

STERILE{R

ATTOOTEIPWUEVO HE XPNON AKTIVOBOAIAG

o

Sootnua 8oL oTEipoL PPAYUOL

Mn oteipo

u

Huepopnvia Angng

REF

ApIBLOC KATAAOYOL

LOT

Kwbdikog maptidac

EC (REP

E€ovolobotnuevoe d

526

54.2

528

o>

ASTM F2503-20

Mpoooxn: H Ouo
OLOKELR LaTPO N KATOTV EVIOAIG 1aTpoL.

U.S. 21 CFR 801.109

1
W-

N
M

sival eprmoplkd onua katatebgv tng Acumed. Mropel va spgavidetal povo touv f padi pe v

gival LITELBLVOC Yyla TNV ASIOAGYNON TNG CUULOPPUONG.

45. H onpavon CE propesl va oLvodeVETAl Armd ToV aplBud avayvwplong Tou SIAKOIVWHUEVOU (POPEA TIOL
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Instructions for use

Clavicle Plating System; Clavicle Hook Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare Professionals.
EN 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 simple and complex fractures, m@nd
nonunions. The system can be used with either Acumed hex or hexalobe screws. @

The Acumed Clavicle Hook Plating System includes a platgfvith a hook at the later, igned to maintain
reduction of the AC joint or distal clavicle fragments. ThefSys can be used withileithes Acumed hex or

hexalobe screws.
L 2
4
INDICATIONS FOR USE Q Q
The Acumed Clavicle Plating System is intende@io gfovide fixati ures, m;lun@n nonunions of
the clavicle.

The Acumed Clavicle Hook Plating ynded for fiXatiog,of lateral cla '@res, osteotomies, mal-
unions, non-unions and dislocatio gacromioclavictiiar joimt.
CONTRAINDICATION ® 56

X

Sepsis
Insufficient

steoporosis %
e Softtissue or i
iRcapable offollmo ~operative care instructions
rscrew % ixation to the posterior elements (pedicles) of the

e o o
>
o)
=
<
®
]
-
oy
—
0]
>

These devices are not inten
cervical, thoracic, or lumba

*
WARNINGS’& P@ IONS @
Warning:
ét or impant@,including sudden failure, as a result of:
e fixation §or loGsening

ss from inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress, include
- Stressgon @ tidns
- Stress Sight'bearing, load bearing, or excessive activity

e Failureis more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant

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

Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
e Do notuse orre-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 Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgi |®nical

and functional reasons. V'S
e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. \
e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a r@splt'Qf previous

stresses.

e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions a@metriesthat
cannot be restored once the instrument has been cog§umed.

e Do notuse chemical disinfection methods as che | lgSidues may affect s@erilization.

e Donotblock holes in the case ortrays, for exaniple Is, as this May adversely affect steam

penetration and sterilization. & *

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewiregf’cutting instruments, a i evices ma{e &rﬁ Observe
hospital procedures, practice guidelines; or governmentreg ofs forthe pr dling and

2

disposal of sharps. V \
ADVERSE EFFECTS 0 @
nsations, n gtissue damage; rosis of bone ortissue, bone
ing from the pr eofanimp ue to surgical trauma.

g prglonged loadifig upon the device, incomplete healing, or
ring insertio p igration and/or loosening may occur.
adverse forej reaction resulting from implantation of a
te

ent “Metal Se ment” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE $ \
Acumed offers ong %je Surgical Tech nm romote the safe and effective use of this system. Consult
e

Possible adverse effectsin e:

our Surgical Techni\ WwWw.acum et.
Important: Seirg iques may. CoNiai portant safety information.
Impo : The instrupgents af@ implants in this system are intended to be used by suitably trained and

qualified surgeons in@hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully u % anel all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information pivideddherein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effect the proposed treatment.

Consult the most recentversions 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.



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

@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN / PAGE 50

MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment and have been deemed to be

MR Conditional. Consult our publication “Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for
more information.

LIFETIME

e ForClavicle Hook Plating System only: \{ @

- ltis recommended that the Clavicle Hook Plate is removed after healing tq pr % ntial

irritation of the acromion or impinging on the rotator cuff. Implant removal?@y one three
months afterimplantation.

e Forall Instruments:

- Multiple-use instruments have a lifetime thét is affected by usage, flandhing, and processing.
Assess multiple-use instruments for fit ingdhe pre-sierilizati@p inspection.

e Forall Implants: P
Ldiched on the % N
STERILITY L 2 O
e Implants and instruments may be thersteril onssterile as indi % the label.

e Non-sterile devices are intende be sterilized before tge!

e Devices purchased and d steffle were ex minimum f 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility a nce level of1060

mercially pu x per ASTM F67 ortitanium alloy per ASTM F136.

e Consult ourdocument al Sensitivity'Stat nt” at www.acumed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed met&%&

SINGLE U E\e @
o |mplantSarethtended for& se only, as indicated onthe label.
m

e Don se single uge implafts as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unu %plant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminat i

IMPORTANT

- Sterile parts may be implanted upto theldate of expiration

MATERIALS

e The implants are made

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

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


http://www.acumed.net/ifu
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e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

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

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

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

e Protectimplants against scratching and nickingto prevent stress concentrations, which can result in failure.

e Prevent unusedimplants from becomingsoiled.
e The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color char@e&

affect the mechanical properties of the implants. \\

MATERIALS

*

The instruments are manufactured from varo@&tanum stainle , aluminum ong, and other
polymers. @

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for
e Single use instruments t
e Donotreusesingle us

ient during a single procedure.

ess ide@ the label f

endeddo be dispo a seonasi

j ents as thism @sethe risks and cross-contamination.

e Multiple use instru S ar, y intended for on asingle F@ asingle procedure before
requiring proces

e Multiple (limiie@ ments hay, imitgd lifespan. Iwately replace any multiple use instrument if
performance 1es’inadequatg.

e Multiple us ents potenti aminated wij %\issible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processe@use. @

IMPORTANT \,
e Protectinstruments aga scratching a % to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument faﬁu&v
e Nearthe point ofus&Wipe exce@amination from instruments and prevent any soil from drying.
i ied’s

are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated

as possible after use.
act with iodine and saline.

S
>
(iled ruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

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

IMPORTANT Q
¢ Allthe non-sterile instruments and implants are to be cleaned at the healthcare facility ﬁr&. plants

are subjected to automated cleaning only. \
e Sterile packaged devices are ready for use without processing. x
|

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the ess of

sterilization.
ispose of them w@n .Donot process

e Inspectimplants for contamination by blood or tissu
contaminated implants.

e Preventinstrument corrosion by minimizing c t utions con g i@dine, chlorine, and saline or
other metal salts. P

e Prevent damage to the protective anodizétiongayer on aluminu ts by avoid@ad with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if cagttain sodiu e or sodiumghydsoXide.

e Repeated processing of anodized Mgtals m ause colorgie fade but this dog % ct the function of
the device.

e Avoid cleaning agents contai @ hydes since they nature and |gte proteins (fixation).
e Enzymatic detergents ar I difor looseni ip-based con %o .
- Use aneutral pHen i é
i device during\c g.
e safety, sto ixing, water quality, exposure time,

- Use alow foaming
temperature, repla u@ ,»and disposd)of cI‘ ing agen
e Devices po ( aminated wi smissible sp i ncephalopathy (TSE) agents shall not be

processed ed. Thesepro instructions ar uitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospitaFprocedures, ice guidelines, rigdvernment regulations for the proper handling
and disposal of devices p ontamina \@E agents.

o Utility water: Referto A R34* when instgect use utility water. Utility water is typically municipal or

tap water but may re itional tregt e suitable for use.
| TIR34* WVN ed to use critical water. Critical water is highly treated and
ntent

o Critical water; Réferto A
has very low 3r and inorganic ith an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be spegi ' tional phar eias, national standards, and hospital protocols.
<
* Associatign dvancer% cal Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical
r

devices. AAMIG)JR34:2014/( lihgton, VA.

MANUAL CLEANING
Important: Impla @U’ected to automated cleaning only. Contaminated instruments require manual
cleaning prior to au d cleaning.

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
2. Dispose of any used instruments intended for single use only.
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3. Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
6. Scrubthe instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if tie

ok

areas using an appro ed brush.
, neutral pH ultrasoRic cl@aning solution. Follow
iffstructions.

jons,and blind holgs€ as well as hinges and joints between mating

designed to be taken apart. *
- Use awaterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating s % rngs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush oulanyitrapped soil.
- Carefully clean cannulated parts and challengi
L 2
Important: Any previous surface dama@e maydpcrease due to u @ ccleaningQ,
- Actuate all movable parts.
found in utility water. e saline solution§for final rinsing bS hey may interfere with
imes with a syri lume 1-50ml).
12. Allow the instrumentsto t
ali
G - THERMAL ECTION

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure ices are
accessible.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes usin r
the ultrasonic cleaner and detergent ma ctureg
8. Perform an initial rinse for at least 3 min sing clean, soft, ut terin the te re range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all s contamin leaning@ e@
- Flush out cannulations a gmechanism
9. Repeatthe previous process 5 if visible resigdue ns presen
10. Perform a final rinse for glte using ci rto displa rals and otherimpurities
0
1. Remove exce oisture fro instruments usi n, absorbent, non-shedding wipe.
dry. Any m@istlre ynay affect sterilization and devices may remain wet
afterthe drying period.
* Manual cleaning was v using STE F@a 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
. K
AUTOMATIiD N
ImportantiCo ipdted instru tsfequire manual cleaning prior to automated cleaning. Follow the washer-
disinfgctor

e Proces
compliant with EN 883-1and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove alli pI@ brication phase will be used.
e Process alltr r ed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0174 Small Ratcheting Driver Handle

- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle

an cturer’sins& explicitly.
e devicesﬁg a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
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Thermal disinfection has been validated* foran Ay > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listedin EN ISO 15883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent

PRE-STERILIZATION INSPECTION

STERILIZATION

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay o@tion
to all challenging areas. <

- Re-process an instrument that is not clean. \
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches& s. Replace

any device that is affected.

Assess theinstruments for proper use. Operate all p and connectingmec #Give careful
used for cutting o@t insertion. Critically
ion. Replace insgr ent that does not

attention to drivers, drill bits and reamers, and ins
assess them for wear, sharpness, straightness, afid co
perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification. ¢
- Replace an instrument if a cutting s dull, chipped, cra@olled, or oth@ormed.
- Running a cotton cloth overthe edge elp detect and crackin
Verify the legibility of all markings an@ytefergnce scales. R€plage any devicet N adable.
Repair, replace, and/or repeat @ of instrume neededto K@ er operation before

proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrumentgnilk”) ma rease the e%’surgica i nts. Do notuse silicone-
based lubricants, oil, or eJas these will j ith steam ation. Only use a water-based
lubricant intende se rgical instru nd with steag sterilization. Use the lubricant as directed

by the manufact ritical water f dilut srequired.
Fully replenje trays and iese

Disassemb sition t% pth Gauge on the 80-3789 Instrument Tray before

sterilization.
Perform sterilization usi dynamic—a@)revacuum) autoclave.
- Gravity mMent sterilization is n@hrecommended.
- Immed;j % ash) sterili is not recommended.
% s maximu ligit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
X{ tainers might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
erilizer ma& r'sinstructions and ensure proper installation, calibration, use, and

aintenanc
The sterilized items sfguld be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling an r ondensation.
G

Follow curre best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017%,

* Association for the Atlvancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed storage
case part numbers identified in the table. 0
Clavicle Core Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

] 80-1159, 80-1160, 80-1161
Numbers:

Condition': Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (13
Time:

Exposure Temperature and
TimeZ

Dry Time:

Storage Ca
™

Condition:

Legs iment Trays: -0344, 80-034

Exposure Tem

Ex posw

25




@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN / PAGE 56

Clavicle Plating System when using all updated instrument trays and Clavicle Hook Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Numbers: Case Lid: 80-0343

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

(colored blue) (optional)

Condition": Wrapped *

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

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)
TimeZ 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

! Use sterilization packaging/wrap and other accessori
instructions and in accordance with national reg
rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 1

* Sterilization was validated using a STERIS Amsgo 3023 Vac atlg Prevacuum ste |N KimGuard KC600
One-Step wrap. Q 6

POST-STERILIZATION INSPEC

e Donotstore orus rile esiftheya . A 2
-  Moisture su e survival of picro nisms.

on wrappeg, oRcontained produ&ﬁersterilization could compromise the sterile

e Inspect the sterile barrier foLsi
compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAG O
o |[te uld be stored unda@ggontrolled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on s erif@J t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77 °F or15-25 °C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.

Symbols Glossary


http://www.acumed.net/ifu
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Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution 5.4.4

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC (REP

MD

52.6

5.4.2

528

ASTM F2503-20

this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

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

CE markin conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
marki accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

C€



http://www.acumed.net/ifu

@ Espanol — ES / PAGE 58

Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Clavicula; Sistema de placa y gancho para la clavicula

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.
Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION

El sistema de placas de clavicula Acumed esté disefiado para tratar fracturas simples 'y co@aun'ones y
seudoartrosis. El sistema se puede utilizar con tornillos hexalobe o hexagonales Acu
el extremo lateral

e una placa con un
fragmentos de l&cla la distal. El sistema se

*

4
INDICACIONES DE USO Q Q
El sistema de placas de clavicula Acumed se utiliza gara fijar fract nionesy sr sisde la
clavicula. y
El sistema de placay gancho parafa u cumed esta@lis@fiado para la fij % racturas de la clavicula
lateral, osteotomias, consolidaciorig eCtuosas, seuddartrogis y dislocacioQﬂ articulacion

acromioclavicular. 0 @
CONTRAINDICACIO ® A
e Infeccion a Oat $ * \

e Sepsis
ueso, osteopo
delos r@
edense % rucciones de cuidados postoperatorios

¢ Insuficiente camtiélad o calida
ion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores

El sistema de placay gancho para la clavicula Acumed in
disefiado para mantenerla reduccidn de la articulacion
puede utilizar con tornillos hexalobe o hexagonales ACu

e Sensibilidad de los tejidos
e Pacientes que no quier

Estos dispositivos no estan‘@igefiados para
(pediculos) de la wl%ervical, toracicaol
ADVERT %ECAUCI @
Warnjng: x
e FEltratamiento o implﬁpue e fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
t

- Fijacion flojay/otaflojamiento
- Tensiof, i sion por flexion inadecuada del implante durante la cirugia

- Conce de tension
- Latensid la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e FElfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la unién,
la falta de union o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de cuidados postoperatorios.
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e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

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

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

Precaucion:

e Losimplantesy los instrumentos estan destinados Gnicamente al uso profesional por un gegico

autorizado.
e No utilice nivuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envas dafado. La
esterilidad puede estar comprometiday la limpieza del implante puede serincierta, No asu

distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

e No serecomienda mezclar componentes de implant
metallrgico, mecanicoy funcional.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fech@de

e No reutilice los instrumentos quirlrgicos de ufi solg uso.
resultado de tensiones previas.

de fabricantes distintos! Ivos de tipo

e |la etiQueta del dispositivo.
linstrumen ?fallarrepe tinamente como

o No reafile las brocas nilos escariadores, e estos dispositiv efen dimensio
criticas que no se pueden restaurar.unave elinstrume consumigo.

e No utilice métodos de desinfeccion Quimicagya que los rg§idtes quimicos pu \
esterilizacion por vapor.

e No bloguee los orificios de la

as bandejas, pdgejeMplo con etiquetas, ue esto puede afectar

negativamente ala pen i6 vapory ala 1on.

e Los tormnillos, fijaciones, s de Kirschner, rumentos d e y dispositivos similares pueden
serpunzantes. Obgeme lo cedimiento italarios, las digectficeS de practica y/o las regulaciones
gubernamentale d .e nanejoy laelimina adecuagda de lo jetos punzantes.

2
EFECTOS ADVER 6
Los posibles efectos adversosincl

e Dolor, malestar o sensaei s anormales, dai snervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso

o del tejido, reabsorcig €s0 0 X ecuada por la presencia de un implante o debido a un
i

traumatismo %u%).

e Fractura delimpla ebido auna vidad®excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacié &) etaouna fu%cesiva ejercida sobre el implante durante lainsercién. Puede
prod frse acion y/qel j to delimplante.

e Sensi i& etal, reagi ist®ldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la

ion'de un mater

flo. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
on de senﬁjad metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIR |©

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

Importante: Las técnicas quirlrgicas pueden contener informacidn de seguridad importante.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que leay comprenda completamente todas las instrucciones y
gue 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.

sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para soli
cualquierinformacién adicional. *

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de usoy técnicas quirlrgicas, ya queeé’n

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \

nelentornode RMy se %siderado que
blicacion «<Acum ants in the MRI

J/lwww.acumed.ne para obtener mas

4

4
VIDA UTIL @
e Solo para el sistema de placa y garfeho paralgclavicula: ¢ O
- Serecomienda quitaglampla@a y &'gancho par fcula despug \consolidacio’n para
| iento del m los rotadores. La
nte.

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acume
tienen compatibilidad condicional con RM. Consulte nu
Environment» (Implantes Acumed en el entorno de R
informacion.

evitar la posible irri@ del aCromion o el p

a
retirada delim acerse trec esldespués del i
so multiplegfehe a vida Util g @afectada poreluso,la
ocesamiento’k @ (e la adecua los instrumentos de varios usos

a la ésterilizacio
¢

ueden implant@s ala fecha de caducidad indicada en la

ESTERILIDAD @x
e Los implantes eﬂme 0s pueden N rse estériles o no estériles, segln seindique en la

(D

etiqueta. ¢
e | os disposit xestériles deb rilizarse antes de su uso.

o Los di B sjadquirido | estériles se expusieron a una dosis minima de radiacién gamma de
250k & btener u&ml mo de garantia de esterilidad de 10-6.
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IMPLANTES

MATERIALES

MATERIALES

Los implantes estan hechos de titanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacién de titanio
segun ASTM F136.

Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal)
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acum

*
UN SOLO USO \\\
Los implantes estén destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta. e@

No reutilice los implantes de un solo uso, ya que puedgn aumentar los riesgos d casoyde

contaminacién cruzada.
Deshagase de cualquierimplante no utilizado g SCont@minado @on san o tejidos humanos. No

procese un implante contaminado. & *
IMPORTANTE @ Q’
e Para un uso seguroy efectivo, el cirujano e gstar comple miliariZ@do IMplante, los

implante que mejor se adapt
unainsercion firme con

Los implantes no estan
actividad excesiva,

La seleccidn o la
migracion.
No flexione

mendada.
tes®Seleccione | tamafio del
para cons( n@adaptacion minuciosa y

s para soportarias téhsiones de un ompleto o una carga, o una

Ion inadecuada ositivo pue entar la posibilidad de aflojamiento o
t&excepto del indicado en C quirdrgica. La flexion repetida o excesiva
mplante y cau acasoenunm o posterior. Remitase a la técnica quirdrgica.
Solo se puedel o

ombinar los tes cuan oe jestinados a ese fin.
Proteja los implantes cont z0sy mella S 4 evitar concentraciones de tensidn que pueden
provocar un fallo.

Evite que se ensucie implantes nowtil
El color de log,imjglantes anodizados pue biar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio

de color no afe& propiedad@@cén cas de los implantes.
L 2

Los instrumento Q}ﬂ con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros polimeros.
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VARIOS USOSy UN SOLO USO

IMPORTANTE
Proteja los instrumentos contra arafiazos ellad

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que seidentifiquen en la etiqueta

para un solo uso.

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

solo procedimiento.

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

contaminacioén cruzada.

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo pa & e solo

procedimiento antes de tener que procesarse. \

Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace i%’[a ente los

instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

Los instrumentos de varios usos potencialmente contagninados con agentes de e@)
reutilizacion.

patia

resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso
seque. Los instrumentos con much@sucieda

aminacion i
con sucie, son particul grdifici
procesar de manera fiable. Tra Mtrumento C ados para 3samiento lo antes
posible después de su uso.
Evite el contacto prolon mento co la solumo

Manipule y transporte 1@s i entos suaosd raque se evi n ammacién de los implantes

no utilizados. !

PROCESAMIENTO

Importante: El personal
adecuadas. Use el eduy
contammados

| (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos

M PORTAN$E @

Todos rumentos tesno estériles deben limpiarse en el centro sanitario antes de su uso.
ntes solo se som una limpieza automatica.

Los disp0Ositivos envasados estériles estan listos para su uso sin necesidad de procesamiento.

Realice de inmediate asos de procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la

eficaciade | % cion.

Inspeccione impfantes para detectar la contaminacion por sangre o tejido y deséchelos cuando los

encuentre. No pr@cese los implantes contaminados.

Evite la corrosion de los instrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo, cloro

y sales salinas u otras sales metalicas.

Evite dafios en la capa protectora de anodizacién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
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e FElprocesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcién del dispositivo.
e FEvite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizary coagular las
proteinas (fijacion).
e Los detergentes enziméticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detergente enzimético de pH neutro.
- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,galidad
del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes del

e Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongif tr isible
(EET) no se procesaran nireutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son a parala
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pa practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de i itivos

potencialmente contaminados con agentes de EET.
e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando s

tipicamente agua municipal o de grifo, pero pue tratamié@nto adidignal para poder utilizarse.
e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuandq gue use ag@acritiea. El agua critica esta

altamente tratada y tiene un contenido orgdhi rganico muy baj n nivel de toginas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada taribi uede espeoﬂcar as rarmacopea ciomales, las

ique que use aguaorri@pte. El agua corriente es

ical Insfrumentatio oaauonp r cedela
samlento vos med|c forthe reprocessing
017. Arllngto

n ezaau tl$ instrumentos contaminados
3l antes @le‘a automahc&

1. Enjuaguell 0s bajo a fria para reducir la contaminacién

superficial.

Deshéagase de todo instr usado destl oIo uso.

3. Coloque los instrume ntaminados e a cion enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para mi pulveri ié@solucic’m.

4. Accione tod@s partes méviles paé& que el detergente entre en contacto con todas las
superficies.

Remoje d N minimo de di minutos.

Frot e cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No utilice

aceroginoxi e u otro ivO®ya que pueden dafiar la superficie.
Clando sea posib& s instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la
ptWerizacion luido

ueden requerir una consideracién especial:

ntos contodos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos desmontados

los para ser desmontados.

- Utilice un rro de agua para que la soluciéon de limpieza entre en las dreas dificiles, como las
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

- Manipule las partes moviles y girelas (seguln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

N

o

o

7. Algunos instrumen
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- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio
apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 o 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en ung@ngo
de temperatura de 25 °Ca 35°C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contamingfi ’@wte
de limpieza.
- Accione todos los componentes méviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repitalos pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para de los minerales y
otras impurezas que se encuentran en el agua potalfe. No utilice solucione j ara el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccién $ala eéterilizacion.

- Accione todos los componentes moéviles.
- Preste especial atencién a las canulacjdnes§saguj
las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al men veges con unaje olume 1-50 m
0s con@ 0, absogoe @ € no se deshaga.

0S ciegos, P las bisagras y juntas entre
4

1. Elimine el exceso de humedad de |os ins
12. Deje que los instrumentos se sequép complétamente. L edad puede afe lafesterilizacion y los
{ ués del peri e Secado.

lucién de pr. day limpiador er&é Prolystica 2X de STERIS.

ECCION T@e &
ontaminadosgequi una limpieza manUal antes de la limpieza automatica. La

una limpiez ud. Sigalas i iones del fabricante de la lavadora-

e Procese los dispositivos medi nciclo de lav eSinfecciéon térmica estandar en una lavadora-

desinfectadora que cumpl s normas E!&@ﬂ y ENISO 15883-2 0 normas nacionales
equivalentes.

e Retire todos los impl I'Se va a utiliga

@ ase de lubricacion.
e Procesetodag | andejas extraidas de 3.
o Conecte los si& instrumen@nyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o0 a los puertos de

irrigaci%’]:
ngo de d trinquete pequefio
- Mango d& rmilfador canulado de liberacion rapida grande
t

illador trinquete mediano
e La desinfeccién térrﬁ\a sido validada* para un Ay > 3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamien g ora-desinfectadora fue validado para bandejas completamente cargadas con
todos los comp@ifeRtes £olocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN

ISO 15883-1y EN IS@ 15883-2 usando la solucién de limpieza-desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y el
detergente enziméatico Prolystica 2X de STERIS.
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INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacidon normal para asegurarse de que la limpieza
fue efectiva. Preste mucha atencidn a todas las areas problematicas.
- Reprocese uninstrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.
e Inspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, araff@zos y
grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.
e FEvalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentesy me
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumeRtoSwitilfzados

para cortar o insertarimplantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la co iol. Reemplace
los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.
e Inspeccione todos los bordes de corte con aumento. @
- Reemplace un instrumento si un borde cortantgfesta desafilado, astillad®, do, enrollado o

deformado de alguna manera.
- Pasarun trapo de algoddn por el borde illas, y grietas.

e Verifique la legibilidad de todas las marcas yesc ia. Plece cualquig 'spogitivo que
seailegible.
e Repare, reemplace y/o repita la limpieza i necesario gurar el
funcionamiento adecuado antes d ro@ ili . *
e La lubricacion («leche para instrum ») ida Util de los jast 0s quirtrgicos. No
ili %ri izacion por vapor.
de agua desH ser utilizadﬁi umentos quirdrgicosy

con esterilizacion por vapor. Use bricante segun dicacione icante. Use agua critica sise
requiere dilucién. % @ @
e |lene completam 3 ejas del sist S carros. A
omo s

e Desmontey colog edidor de profundi MS-902 uestra en la bandeja del instrumento

80-3789 an erilizacion. L 4 &
ESTERILIZACION ?“

e Realice la esterilizacion n adtoclave degxt I0n de aire dindmica (prevacio).

- Noserecomie erilizacign mgdij esplazamiento por gravedad.

- Noserecamienda sterilizacio %mediato (flash).
e Aseglrese d?&se exceda el limite arga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
sitiyos.

juegos o dis
e NoO ap‘ltlo%nedores
e Cons \ ruccion fabRgante del esterilizadory asegurese de que la instalacion, la calibracion,
I mantenimient 0 sean adecuados.

e Antes anipular %’tfcu s esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta

@podn’a impedir la penetraciéon del vapor e inhibir la desecacién.

forma, podra utiliza e manera seguray evitara la condensacion.
e Siga las diregtric es de laindustria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association fort dVancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapory garantia de esterilidad en instalaciones
de atencién médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e |a siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad requerido de 10-6 para el sistema.

Importante:

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

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

cuadro.

Sistema de placas para clavicula:

N Umeros de referenciade

la caja de almacenamiento:

80-1159, 80

S

exposicién?:

Estado". Envuglto
Temperaturay tiempo de 13
exposicién: 4 min
Temperaturay tiempo d °C

utos

Tiempo de seca

Bandejas de instg

0 m'nutosoé

antiguas:
Estadat
Tem : a @"C
e de exposiQi 25 minutos
70 minutos
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Sistema de placas para la clavicula cuando se utilizan todas las bandejas de instrumentos actualizadas y el
sistema de placay gancho para la clavicula:

Pardmetros del esterilizador de vapor de prevacio

NUmeros de piezade la Base: 80-0342

caja de almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343

Bandejas de instrumentos

actualizadas: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)

(colorazul) N
Estado". Envuelto

Temperaturay tiempo de 132°C

exposicién: 4 minutos

Temperaturay tiempo de 134°C

exposicién?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 mi ¢ o~

recomendados en
fu parala

@acamaticyenvoltorio
positivos estéfiles ¢i no estan se&
ia de los mi@ mos.

ductos en@ ontenidos después de la esterilizacién podria
i bordes afilados.

- Lahumedad puede el metaly d%
e Inspeccione labarrera e araversih oS¥de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril ha
sido comprometida. 5%
0§'

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacidn
estas instrucciones y de acuerdo con las regula

esterilizacion en los contenedores rigidaeg, de ester
2 Los dispositivos son compatibles ce e 18 minttes
@rilizador de pr@

* La esterilizacion fue validada co



http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 68

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

e Los articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad de

contaminacion segln ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido g el
envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo de almacenamiento del prodecte estéril y
los requisitos de almacenamiento en cuanto atemperatura y humedad. *

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL \\\

e Elproducto envasado final debe almacenarse atemperatura ambiente (59-77 °F o@"(ﬁ) y protegerse

de la luz solar directa, insectos y otros animales, y ali@nivel de humedad. Q
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Glosario de simbolos

Descripcién EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucion

Esterilizado por irradiacion

© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad ® 514

Ndmero de catdlogo

Cédigo de lote

Representante autor

526

54.2

528

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

La reti na marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
45, El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
responsable de la evaluaciéon de la conformidad.



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

Solisluulevyjarjestelmd; Solisluukoukkulevyjarjestelméa

Namaé ohjeet on tarkoitettu | eikkauksen suorittavalle kirurgille ja |eikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttjille.

KUVAUS \

Acumed-solisluulevyjarjestelma on suunniteltu yksinkertaisten ja monimutkaisten murtumi
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamiseen. Jarjestelmaa voidaan@ joko Acumed-

kuusioruuvien tai -kuusiokoloruuvien kanssa.
lisessa padssa oAlkouRku ja joka on suunniteltu
yllapitamdaan olkalisake-solisluunivelen tai distaalise I menttieMgedukti®ig. Jarjestelmaa voidaan

kdyttaa joko Acumed-kuusioruuvien tai -kuusioko ien 4

Q’
KAYTTOAHEET @ .

Acumed-solisluulevyjarjestelma on tarkw yksen tarj eesolisluun mu eka

kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattog enyhteyd a
murtumien,%< ioiden, luutumattomien
ien seka oI@ olisluunive isl@kaatioiden kiinnitykseen.

Acumed-solisluukoukkulevyjarjestelmassa on levy, jonkaffate

Q
—
0]
-
)
Q
=
0]
>

Solisluukoukkulevyjarjestelma on
tai vaaraan asentoon luutungide

VASTA-AIHEET

° o
—
c
c
-
=,
= S
—
9]
3
Q

Pehmytkudos- tai materia
Potilaat, jotka ovat halut

tai ykenem‘adattamaan leikkauksen jélkeisia hoito-ohjeita.

uviliiténtééw oon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

s\%aom;\g?@

plantointi%fpéo nistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- 10ysa kiinnitys,jafai 10ystyminen.
- rasitus u
rasitus.

en implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
- rasituskesKigtymat.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todennéakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita.
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e | eikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

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

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

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on va
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. limoita vaurioituneesta pakka ta

jalleenmyyjalle tai Acumedille. \

e Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, isista ja
toiminnallisista syista.

o Al4 kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen k&

etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kay{t@a uglelleen. Laite voi akillisestPvikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

o Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silla niide geometriset muaq at‘olennaise érkei‘t'a eika niita

voida palauttaa entiselleen, kuninstrume
o Ald kayta kemiallisia desinfiointimenetel

o Al3 peitd kotelon tai alustojen reikigesimer arroilla, sill i o
sterilointia. v

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerinfpiikit;@hjaifvaijerit, leik %v laitteet voivat olla
teraviad. Noudata sairaalan me % poja, praktiikt@ iadoksia teravien osien
asianmukaisesta kasitte ja misesta. 0

a
iy a laitteen

HAITTAVAIKUTUKS

Mahdollisia haittaVaike : L4
e Implantin IdSpdolo tai leikkaustra i aiheuttaa ki mukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehmytkudoSvaurioita, luuiiai kudoksen nekr ) resorptiota tai implantin puutteellista

paranemista.
e Liiallinen aktiivisuus, lait
asettamisen yhteydes$sa

en kohdistuva it t kuormitus, epéataydellinen paraneminen tai implantin
aytetty liialli i ivat johtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla
implantin migradtie ja/tai itdaminen.

e Vieraan materiagli lantointi voiaieuttad metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasainei &wa haittareakti@itd. futustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(meta ﬂ\ Iausunt% www.acumed.net/ifu.

KIRURGI ENETELMA \

kayttoa. Tutustu Kir @ enetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Acumed tarjoaa yhd ampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

Tarkedaa: kirurgiset Mgnetelmat voivat sisaltda tarkeita turvallisuustietoja.


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

° Kayttoohjeet Suomi— FI/ PAGE 72

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

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

L 4
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa ja ne onedattu ehdollisesti
turvallisiksi magneettikuvauksessa. Lisatietoja on julkaisussamme "Acumed Implantsin vironment”

(Acumed-implantit magneettikuvausymparistossa), joka on luettavissa osoitteessa ww umled.net/ifu.
KAYTTOIKA @ :
4
ara isen jalkee

o Koskee vain solisluukoukkulevyjarestelmas ¢
- Solisluukoukkulevyjarjestelma siteltavaa poista @éltet&ién
i kiertajaka =iy htautumin@ tti poistetaan
tavallisesti kolme kuukad@en kulu i i .
e Koskee kalkkia instrumentteja, y \
- Monikayttoistening ien kayttoika riipp tosta ja kas %Ar\/ioi monikayttoisten
gsterilointia @arkastuk % :

olkalisakkeen mahdollinen arty
instrumenttien s@v

o Koskee kaikkia implantteja.
- Steriilit osatyv

se
plantoidaw &llmoitettuun !@n kayttopdivaan asti.
STERIILIYS * \

e Implantitjai ntit voidaan tQi joko steriilein@nésteriileiné,témé tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoi teriloitaviksi efgkayttoa.
e Steriilind hankitut ja vas etut laitteet op@sitally vahintdan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta
steriiliyden luotettav oKsi on saa ' @ 104,

¢

MATER

e |Implantit on valmi &STM F67:n mukaisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta titaa oksesta.
e |isdtietoja A e@=fetalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity

Statement (metalfiyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.



file://acumed.local/projects/Project%20Info/Reprocessing%20Standardization/Regulatory%20Outputs/PKGI-011277%20Thermal%20disinfection/www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.

o Ala kayta kertakéayttoisia implantteja uudelleen, silla tama voi liséta hairividen ja ristikontaminaation riskia.

o Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresté tai kudoksesta. Ala
kdsittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA 0
*

e Turvallinen jatehokas kayttd edellyttas, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti impla
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

n kastaa potilaan

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painog? kuormituksen tai liialli iiviIsuuden aiheuttamia
rasituksia. Q

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata i igmigraatioMmgnahdofiguutta.

e A4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen edellyttamalfa tayalta. Toistuva tai liiallinen

taivuttaminen voi heikent&da implanttia, mi meta toimi iirio®Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoit

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirnagilta r
toimintahairiota.

e [std kayttamattomien implant

e Anodisoitujenimplantti ri
implanttien mekaanisii

seuraliksena mydha@
istettaviks| . Q
uskeskitty stamiseksi, silla \ aiheuttaa

Q%elyn vuok@&va’r'muutos ei vaikuta

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu ugei

titaanin, ruos&n teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden polymeerien

laaduista.
ox
UUDELLEENKA M RTAKAY

@useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintag, etta ne

° rkoitettu Ké
ovat vain k&gakayttoisia.
. aviitoiset instrumentit vitettava sen jdlkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

toimenplteessa.

o Ala kayta kertakgyteisiginstrumentteja uudelleen, silld tdmé voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia. Bg

e Useammin kUi kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, mMinka jalkeen ne on kasiteltava.

e Monikayttoisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
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Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttda varten.

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa

instrumenttien toimintahairiota.

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdatinstrumenteista, ala anna 'ank&.
is

Mikali instrumentissa on runsaastilikaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely ongeri
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalke

Valtd instrumentin pitk&aikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen. \
K&sittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit ei»&"se

kontaminoitumaan. @

Tarkedés: Kasittelysta vastaavalla henkild

aon oltava asian
kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilon j

ia, kun kasit

TARKEAA QV

Kaikki ei-steriilit instrum 'ja iton puhdi Qrveydenh &ksessa ennen kayttoa.
Implantit tulee puhdista tomaattisesti

Steriilisti pakatut laigteet ov, ttovalmiita asittelya.
Suorita kasittelytoig '@ et viipymattg,mikr svun rajeittamiseksbja steriloinnin tehokkuuden

&ri- tai kudosk tion varalta@t e, mikali havaitset kontaminaatiota. Al&

kdsittele kontamin®ituneita implantte
Estd instrumenttien ruostumj imoimalla s%odi—, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. K

ru ja

Esta alumiinisten inst n anodisoid rroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4

pH:nja> 9 pH:n liuoks ityisestijosx vat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujemmetallien toistuva kasittely v@iaiheuttaa varien haalistumista, mutta tdma ei vaikuta laitteen
toimintaan. \

Valta a@e?‘% [tavia puhdi Inglta, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
Entsy aﬁ hdistusai eltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

aytd pH=arvoltaan ne alfa,entsymaattista puhdistusainetta.

\Yahan vaah&va i osta, jotta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadugta, sta, lampdatilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite o .% sestikontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajiSig, sitd ei saa kasitella tai kdyttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sadadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja

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

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

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laéketieteellisen instrumentaati
edistamisen yhdistys). Laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi(Water for the reprocessing of ical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. *

KASINPUHDISTUS

Tarkedd: Implantit tulee puhdistaa vain automaattisesti. Kontaminoituneet instrumentit @distettava

pintakontaminaatio vahenee. *

manuaalisesti ennen automaattista puhdistusta. Q
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juokseva I kéyttc’jvaen allajjotta runsas

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka arkoit vain kertakg 4

3. Asetakontaminoituneet instrumentit e ttiseen Iiuokseen@etté ne ovat @Jpoksissa,
jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollis ahaista * 6

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jottagguhdistuSaine pdase n kanssa.

ksiin kaikkie
Liota vahintaan kymmenen (1

Poista kaikki nakyva lika han dinstrumenttejg pe illa harjalla. Al ruostumatonta terasta
tai muita hankaavia ainej & i iptaa.

- Jos mahdollista, strumentit kokonaan @potettuna, jott i pd

pdaasisi roiskumaan
mahdollisim .
dellyttaa erit omiota:
L 2

7. Jotkin instrumeg
j a. Puhdis strumentit purettuina, jos niiden osat on

- ayta iUos paasee h%‘in paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
ininW%ke ihin, attomiin reikii hin kaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja niihin

Liikuttele liikkuvia
kaikkiin rakoihi

- Puhdista lOi atja haastx t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.
- Vaihtoeﬂ\sti voit kasitella instrum@pttia ultradgdnelld 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
i r

SRR

intele (tarpgen an) niita samalla kun puhdistat, jotta paaset kasiksi

adanipuhdistu a. Noudata ultraganipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan

ahdollis&m pintavauriot voivat lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. H ensin vahintaan jnuuttia kayttamalla puhdasta, pehmeéda 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista
kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
uteltavia osia.

- Liikuttele k
-  Huuht ja monimutkaiset mekanismit.
9. Toista edellis telyvaiheet, jos nakyvid jaamia on vield jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedelld 1 minuutin ajan, jotta kdyttovedesta jadaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Ald kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
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- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
1. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Annainstrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -

puhdistusainetiivistetta. 0

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI \

Tarkedd: Kontaminoituneetinstrumentit on puhdistettava manuaalisesti ennen automaat M istusta.
Automaattinen puhdistus edellyttda kdsinpuhdistusta. Noudata tdsmallisesti pesu- ja d intifaitteen

valmistajan ohjeita.
o Kasittele laitteet pesu-ja lampddesinfiointiohjelm jgydesinfioi tiIaitt@oka vastaa standardeja
ENISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavi iaStandardeja *
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa ) .
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelo
e Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasi '@uhteluliitén Q
~  80-0174 Pienen réikkétaltan kahva. ¢ 0

* Pesu- ja desinfiointilaiteka
asianmukaisesti. Valideimgi
arviointeja ja STERI
puhdistusainett

3 . toja, joihin kaikki osat sijoitettiin
iin standardie O 15883-1ja 883-2 mukaisia suositeltuja
enfore -pesu-ja é nfiointilaitetta | ymaattista STERIS Prolystica 2X -

9

STERILOINTIAE A TARKA Q
e Varmista puhdistuksente tarkistamall& teet silmamaaraisesti normaalissa valaistuksessa.

Kiinnita erityistda huomio kiin haastavii ikk@ihin.
- Kasittele instru iuudelleen, puhdas.

- Vaihda jpst@mentti, jota ei voi puh
e Tarkista implantiija rumentit p@rioi en, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
|

Vaihda‘ait i[Whavaitset ndita
e Arvioi ien asian a iminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismit toimivat. Kiinnita
erityistadhu@gniota ohjai%an rin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan leikkaamiseen tai

asettamiseen. Ta e huolellisesti kulumisen, terdavyyden, suoruuden ja ruostumisen varalta.
Vaihda Kaikki instrumgntit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki lei nat suurennettuna.
- Vaihd tti, jos leikkuureuna on tylsd, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyttai muutoin

vaanty
- Kolhujen jatialkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole luettavissa.
e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, etta ne
toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.
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e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&é kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta silikonipohjaisia
voiteluaineita, 0ljyd tai rasvaa, silld ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain vesipohjaisia voiteluaineita,
jotka on tarkoitettu kaytettavéaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.

e Taytajdrjestelman alustat ja kotelot tayteen.

e |rrota ja aseta MS-9022-syvyysmitta kuvan mukaisesti 80-3789-instrumenttitarjottimelle ennen sterilointia.

STERILOINTI 0
L g

e Steriloi kdyttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia). \

- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
t

e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita %}a aitteita.

e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estaa hoyrypgaasyn niihin ja haitata jeay .

e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja var ianmukainen ase@libromti, kaytto ja
jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huon AMpoisiksi ennen kg 5974115 taataan turvallinen

kasittely ja estetaan kosteuden tiivistymingf. *

9la koskevia ohjeita ef) ANSI/AAMI O17%.

e Noudatatdmanhetkisia alan parhaita kaytan
* Association for the Advancement of Megdical In entation ( saketieteelfen entaation
edistamisen yhdistys). Kattava opashd teril@intiin ja sterii armistamise & Itoksissa
A .

(Comprehensive guide to steam ' nd sterility aS&uragce in health ities). AAMI ST79:2017.

Arlington, VA.

e Seuraavassataulu a esitetda
steriiliyden luote .
Tarkeaa:

n va'do'dW'sparametr‘t! c@avutetaanjérjestelmélle vaadittu
2

itteisiin, jotka @:ﬁstettu naiden ohjeiden mukaisesti ja jotka
n, kun ai\&@)itettu oikein Acumed-sdilytyskoteloihin, joiden

ulukossa. 2

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sterilointiparametrit
osanumerot on maari

kotelono 80-1159, 80-1160, 80-1161

Kaaritty
132°C

4 minuuttia
134°C

3 minuuttia

Altistusléampatila ja -aika?:

Kuivausaika: 30 minuuttia
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Solisluulevyjarjestelma, kun kdytetadn jotakin alla mainituista vanhoista instrumenttitarjottimista:

Esityhjiohdyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Alusta: 80-0342
numerot: Kotelon kansi: 80-0343
Vanhat

instrumenttitarjottimet: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Ehto': Kaaritty *
Altistuslampdétila: 132°C
Altistusaika: 25 minuuttia

Kuivausaika: 70 minuuttia

Solisluulevyjarjestelmé, kun kaytetddn kaikkiafpaiitettyjainstrumentt
solisluukoukkulevyjarjestelma:

Séilytyskotelon osien
numerot:

Paivitetyt
instrumenttitarjo

mukaisia. Kats esculap®-sterilointiastioissa tehtavaa sterilointia koskevat ohjeet

ja ovat kansallistgn maara
asiakirjasta PKGI-#6, joka on saatavilla osoitteess ww.acumed.net/ifu.
2 Laitteet sov Nl ttavaksi 18 mi@an 134 °C:ssa.
* Steriloin \’ j nkayttamalié
One-Stepgka : \

inuuttia
Kuivausaika: 30 minu
'Kayta sterilointipakkausta/-K@arétta ja muita lisavafUs jotka soveltuvat naissa ohjeissa suositeltuihin ohjelmaparametreihin
0

sco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard KC600


http://www.acumed.net/ifu
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Al3 varastoi tai kdyté steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelmé vaurioiden varalta. Ald k&dyta tuotetta, jos steriili estojérjestel
vaarantunut. *

SAILYTYSOLOSUHTEET

-
SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEE Q
e Tuotteita on séilytettava valvotuissa olosuhtei€sa Siten, etta kontamm 1 %dolllsuus standardm
ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdoliSimman ni. Katso va
sterilointikdareesta tai jaykasta sdiliosta Steriin tuetteen sailytysalk

ayttoohjei
é&ka Iampotll steuteen liittyvat
sailytysolosuhdevaatimukset. G
PAKATUN EPASTERIILINJASTE MEN SAI

e | opullinen pakattu tuote a a huonee 15 25 °C tai /7 °F) ja suojattava suoralta
auringonvalolta, tuholaiSiltag rkealta kosteud

’O d
X

$$ \@6

X \o

- & <&

SRS
Q




° Kayttoohjeet Suomi — FI/ PAGE 80

Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN I1SO 152231

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Epasteriili 5.2.7

g Viimeinen kayttopaiva ® 5.1.4

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

526

54.2

528

ASTM F2503-20

T U.S. 21 CFR 801.109
ladkarin maaraykse

Tahtadinku on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kéayttdd yksindan tai Acumed-nimen

enmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
rkintdan voidaan liittdad vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnisténumero.
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Mode d’emploi

Systeme De Plaques Clavicule; Systeme de plaques a crochet pour clavicule

FR Ces instructions sontdestinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé

quil’assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

o XN\J

DESCRIPTION

Le systeme de plaques clavicule Acumed estcongu pour traiter les fractures simples et c&es, les cals
vicieux et la pseudo-arthrose. Le systeme peut étre utilisé avec des vis hexagonales om es Acumed.

Le systeme de plagues a crochet pour clavicule Acumed prend uneplague a het a 'extrémité
latérale, concue pour maintenir la réduction de l'articul n ou des fragmentadist de la clavicule. Le
systeme peut étre utilisé avec des vis hexagonales exdlobeés Acume

L 2
4
INDICATIONS D'UTILISATION Q
Le systeme de plaques clavicule Acumed est ting"a fixer les fy s cals \&Cie seudo-arthrose
de la clavicule.
Le systeme de plaque a crochet p icllé' Acumed es € a la stabili sfractures latérales de
la clavicule, 'ostéotomie, le cal viclg pseudarthros&let d€s luxations de{ic ion acromio-claviculaire.

O° @
SRS

e |nfection active o
e Septicémie ¢

e Quantitéo @ osseuseins , stéoporose%
e Sensibilité de ateriaux
ute peuven& iyfe les instructions de soins postopératoires

e |es patients quine veulen
pour une fix des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
u lombaire.
. x
AVERTISSE&AE@ CAUTIONS@

Ces dispositifs nesontpas ¢
colonne cervicale, thoraci

Avertisse

o | itement ou |’imp|anN houer, y compris de maniere soudaine, en raison de :

- jon lache u descellement

- Tensions,y is tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendantl'opération
- Accumdtiat t€nsions
- Tensioa§,li une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec est pltis probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e |a casse oul’endommagement d'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsgu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

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

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniguementa un usage professionnel par un médeci rée.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournidans un emballage stérile si 'emballage a ét€; ageé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie. & ut
emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent | \G)
implantaires de fabricants différents.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date degdéremption. Se report tte du dispositif.
e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usa ue. L’instrument palit s ainement présenter

e composants

)

e Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs ca i ioffs et des géométries

e 2 ‘
e@:himiques D ffecter la
L J

le avecd i es, carcela

e Ne pas utiliser des méthodes de désinf
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucherles trous dans le co

hner, les fils- S instrumentsde e et autres dispositifs
similaires peuvent étre ha >
réglementations gouve les pourla
tranchants.

EFFETS INDESI

es hospitali , directives cliniques et/ou les
n et la mis blut appropriées des objets

* X
ossibles comprenfent : 6

rmales, lésio nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
trisationi i due ala présence d’unimplant ou a un traumatisme

/A

Les effets indésire 0

e Douleur, géne ou sensati
tissus, résorption osse
chirurgical.

e Fracture de I'im tdue @Uune activité eXgeSsiVe, a une charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, a uﬁ %ation incompléete ou@une force excessive exercée sur 'implant pendant son

&p duire une ion et/ou un descellement de I'implant.

insertion. |l
e Sensipfité Staux, réagti ique, allergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation
d’'unefma ranger.&
a

i otre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité
ux) > a 'adresseS@ s www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH u@&
e |

Acumed propos usieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
systeme. Consulter n®s techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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


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

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

s

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sgcurité dans I'environnem M et ont été jugés

ions, consulter notrdp cation « Acumed

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM \
€

compatibles avec la RM sous conditions. Pour plus d’inf

Implants in the MR Environment (Implants Acumed da nementdRM) » www.acumed.net/ifu.
& .
DUREE DE VIE Q‘
e Pourle systeme de fixation du crochet dev@ claule unigue f@ .

- Il estrecommandé de refiger la plaglie a croche vicule apres ation afin d’éviter
toute irritation potentig ‘agfomion ou to inte a la coiff sYetateurs. Le retrait des
implants se fait gé nttrois mois apresSilimplantation.

e Pourtous les instruments: \

- Lesinstrum je multiple ont@ree de vie quij ndde leur utilisation, de leur

manipulatie i n aptitude deS\i ents a usage multiple lors de

trg'mplantés‘é&a date de péremption indiquée sur
STERILITE \Q

e Lesimplants etlesin ents peuve At%s stériles ou non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.
o les dispositifi stériles’sont destinés ¢tresStérilisés avant utilisation.
ont

€ exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de

e Les dispositifsach et regus sté
rayonngme@ a pour garant veau d’assurance de stérilité minimum de 10-°.


file://acumed.local/projects/Project%20Info/Reprocessing%20Standardization/Regulatory%20Outputs/PKGI-011277%20Thermal%20disinfection/www.acumed.net/ifu
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IMPLANTS

MATERIAUX

Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selonla norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) »
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des mpar&

Acumed.

USAGE UNIQUE \\

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette. @
Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ce augmenter les risdte ec etde
contamination croisée.
Mettre au rebut tout implant non utilisé et contafiné p

sangoud 'ssu;humains. Ne pas traiter un

implant contaminé.
IMPORTANT Q

Pour une utilisation sire et efficace
d’utilisation, les instruments et
Les dimensions physiologiqu
correspondent le mieux

chirurgién doit étre |||ar|se avec les méthodes
h|rurg|ca| ndee \
S ent la taille de Ch0|3|r|e ta|lled implant qui
pfes liees au ur garantlr rme adaptatlon et une assise
Les implants ne sop pour résis SIOI’]S d’unp harge plein(e) ou d’une activité
excessive.

Une mauvaisg

une implan tion"ncorrecte didispositif peut augmenter la possibilité de
descelleme

Ne pas coufer I'implant, sauf dafys as indiqués d afechnique chirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peutdffaiblir 'impla rovoquersad ulttérieure. Se référer a latechnique
chirurgicale.

Combiner uniguement I€s,implants lorsqu’ilsSe SVUS a cet effet.

Protéger les implants e les rayur tilles pour éviter 'accumulation de tensions qui peuvent

entrainer Ieur’d llance.
Protégerlesi on utilisés@ lesSouillures.
t

La cougur ' nts anodisés

chan r\e ouleurn’@

hanger avec le temps en raison de leur traitement. Ce
s propriétés mécaniques des implants.

MATERIAUX

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

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

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

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec e%

contamination croisée. &
Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés surun seul p 1S
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immégiatement tout

instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.
lopathie

IMPORTANT

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agentsd’e
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étr%en vue de leur réutili

Protéger les instruments contre les rayure
peuvent entrainer leur défaillance.

tles eftailles pour éviter ulation de

Pres du point d’utilisation : essuyer toute sQui important ifistruments e erqu’elles
sechent surlinstrument. Il est partiClilje iffici r d&maniere fiabfe [8s,inStruments
comportant des souillures imp chées. Tra @instmm b\aminés pour les traiter
le plus rapidement possible a [ . 9@
i &qﬁue
a

Eviter le contact prolong
ination des implants non

ghents avec [ sérum ph
Manipuler et transportefllesgStruments souillés\de maniere a éviter
utilisés. @ S

TRAITEMENT

protection individuelle (EPI) approprié en cas de

0\
Nu':ments eti noh stériles doivent étre nettoyés dans I'établissement de soins avant
isés. Les implants nt soumis qu’a un nettoyage automatisé.

étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser

Effectuer rapidem
I'efficacité d ' @ ation.
Inspecter les affts pour vérifier gu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les mettre au

rebut le cas écheant. Ne pas traiter les implants contaminés.
Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

Les disp0Ositifs embaﬁje maniere stérile sont préts a 'emploi sans traitement.
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e Prévenirtout endommagementde la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminiumen
évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de sodium
ou de I'hydroxyde de sodium.

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

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

e |es détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base d p@s.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage,le ’me, la qualité
de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut o&nt‘s de
nettoyage.

o |es dispositifs potentiellement contaminés par des agemts d’encéphalopathie spof@ifofme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces i ns de traitementqe sOht pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les pr pitalieregy,les dir8gtives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pourlam i la mise a t appropriées des dispositifs

potentiellement contaminés par des agent ) P
e Eaupotable: se référera lAAMI TIR34* d’utilisation du ré@ u potable. L pOtable est

généralement I'eau municipale ou I'eau ssiter up tra@w upplémentaire
.@@it'que. L’ %ue esthautement
organique& ull taux d’endotoxines
f sles

e FEaucritique: se référerallAA
traitée et a une tres faible ten
inférieura10 UE/mL. Unegau ® ée peut é tre spécifié
nationales, les normes fAati et les protocolgs haspitaliers. @

e f Medical In®n ation (AAM%O ion pour lI'avancement de

l'instrumentation mé Bau pour le retraite de dispositifs m aux (Water for the reprocessing of
AMIGIR3%:2014/(R)201AArliggton, VA. &

NETTOYAGE MANWE 6

Important : Les implants ne so jsqu’aun ne& tomatisé. Les instruments contaminés doivent étre
tigement.

pour étre utilisable.
pharmacopées

re nettoyés a%
1. Rincerles in;tr ents contaminés al'ea e courante pour réduire la contamination de surface

importante.

2. Mettre au s les mstrume@agés destinés a un usage unique.

3. 3 stiluments ¢ ns une solution enzymatique* pour qu’ils soient complétement
i N de mini vaperisation de la solution.

4. rtoutes les piec iles pour permettre au détergentd’entrer en contactavec toutes les

surfac

5. Laissertremper pen tau moins dix (10) minutes.
6. I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas

Maydable ou d’autres abrasifs carils peuvent endommager la surface.
Nrotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :
- Nettoyerles instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés s'ils
sont congus pour étre démontés.
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- Utiliserun jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les cannelures,
les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
appropriée.

- Enoption, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une Sglution

%OY}

N

fralche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants a
ultrasons et du détergent. *
Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettayage paiultrasons.
8. Effectuerun premierrincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau po e et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25°C et 35 °C (77 °F a 95 °F) po@inertout signe de
contamination et 'agent nettoyant.
- Actionnertoutes les parties mobiles. Q
- Rincerles canulations et les mécanismes gomplexe
9. Répéterles étapes de traitement précédent es residus visibles ist&nt.
10. Effectuer un rincage final pendant au maoj n utilisant deske itique pourdbs@gbe?les

minéraux et autres impuretés présents eau potable. Ne p ti ser de séru jiologique pourle
rincage final car elles peuvent interférer aviec l@désinfectioy

- Actionnertoutes les parties makiles. x
- Porter une attention parti€t nulations UX trotis borgnes @insi ux charnieres et aux
articulations entre les s %
Roing'trois fois a lidiele e seringu e 1-50 mL).
instruments a I’%m chiffon pro@sorbant et non pelucheux.

- Rincerles canulati
12. Laisserles instru ompletem humidité pedha er la stérilisation et les dispositifs
peuvent rester Ssue de la péri séchage.

1. Eliminer 'excés d’hu
* Le nettoyage @. SRY la golution de p empage et de nettoyage enzymatique

concentrée S

TION THE@

yés manuellementavant d’étre nettoyés

Important: Les instruments.c inés doivent &tr
automatiquement.| Le netto automatisé Rec e un nettoyage manuel. Suivre scrupuleusementles
instructions du fat¥ric@ft du laveur-désinfecteur.

o Traiter les @s en utilisant u@ standard de lavage et de désinfection thermique dans un laveur-

désin %x orme au SO 15883-1et EN ISO 15883-2 ou a des normes nationales
équivalentes.

us les implants si Bge Phase de lubrification est prévue.

o Traiter s les plate retirés du coffret.
e Fixerles instrumesp ivants a l'injecteur pour chirurgie mini-invasive ou aux ports d’irrigation :
% a cliquet, petite taille.
grice d’entrainement canulée a libération rapide, grande taille.
- 80-0663 Padignée d’entrainement a cliquet, taille moyenne.
e |a désinfectionthermique a été validée* pourun Ag >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).
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* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniére appropriée, avec les évaluations recommandées listées dans les normes EN
ISO 15883-1et EN ISO 15883-2, en utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance Genfore et le détergent
enzymatique STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION

e Inspectervisuellementtous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le n

STERILISAT&OV\%\
o [ffect N llisation
t

- L

oya été

efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles. x

- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre. ¢

- Remplacerun instrument quine peut pas étre nettoyé. \
Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de s& tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.
Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent &trgputilisés correctement. Fai ionner toutes les
pieces et les mécanismes de connexion. Porter un ion particuliere auime@ies, forets et alésoirs,

ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ougbi ‘implantsqgles évaluer de maniere
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affu leur itude et le rogjon. Remplacer tout

instrument qui ne fonctionne pas comme pgévu. P
Inspecter toutes les tranchants a laloup Q
- Remplacerun instrument si un trancR@nt egt’émoussé, & > gfissuré, @pla rmé d’'une
qguelconque autre maniere.
- Enpassantun chiffon en ge a
fissures.
arquages etdes@ s de référence placer tout dispositif qui est
péter le nettoya i trumentsm@soins pour garantirun

ible de déte ébréchures et des

Vérifier la lisibilité de tou
illisible.

Réparer, remplacer gt/o
fonctionnement

de procéder &1 ilisation.

La lubrificatio 13 struments »fpeut atigmenter | rée de vie utile des instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliger de ants a base oﬂe, d’huile raisse, carils interféreraient avec la

stérilisation\@ la vapeur. Utiliser tun Iubrifia%e d’eau, destiné aux instruments chirurgicaux
et a une stérilisation a la vape i le lubrifia famfeément aux instructions du fabricant. Utiliser de

Réapprovisionner com oltes de rangementdu systeme.

es platea t
Démontez et positio libre deg@ro MS-9022 comme indigué sur le plateau d’instruments
80-3789 avant I% ) \

¢

autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
érilisation avec ment de gravité n’est pas recommandée.

érilisation gour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

Veillera ce que la - maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

@ u dispositifs.

sénteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécherle

plusieurs enge
Ne pas empi
séchage.

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

Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité dans
les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e |etableau suivantindiqueles paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de

stérilité minimum (NAS) de 10-6 requis pour le systeme. 0
Important : *

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs quiont ét

conformément a ces instructions et qui sont parfaitementsecs.
- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs s ement rangés
dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece ésdansle

tableau.

<

Systeme de plaques clavicule:

Numéros des piéces des
coffrets de stockage :

Conditionnement?:

porte quel plateau d’instruments existant ci-

Systéme de plaques clayicule as d’utilisa &1

dessous:

Paramétres des siérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéies pieces des ‘2 e:80-0342
mff% ockage : puvercle du coffret: 80-0343
la d'instru
: , s 80-0344, 80-0345, 80-0785
istants :

Dans un emballage

exposition : | 132°C

25 minutes

Durée de séchage: 70 minutes
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Systeéme de plaques pour clavicule en cas d’utilisation de tous les plateaux d’instruments mis a jour et le
systéme de plaques a crochet pour clavicule:

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des Base :80-0342

coffrets de stockage : Couvercle du coffret : 80-0343
\Pl‘atea‘ux d’instruments mis 80-3789. 80-3790, 80-379
ajour: ,

(en bleu) (en option) TS
Conditionnement!: Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition: 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition? 3 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérili d’autres accessoires
dans les présentes instructions et conformémen S@lementations

pour la stérilisation dans des conteneursgde stérilis rigides Aesc
2 Les dispositifs sont compatibles ayvefine Sj de 18 minutes@,1
avi

* La stérilisation a été validée al'ai stérilisateur a
enveloppe KimGuard KC6 0 @
INSPECTION APRES N 0 A

compromettre la barriere .
- L’humidité peut corr étal et ém
e Inspecter la barriere sté ur détectert

& @
NN

o)

arétes vives.
e dommage. Ne pas utiliser le produit si la barriere

des dispositifSstédiles s’ils ne s as secs.
orise la surviegde oorganismeg.
- Lhumidité reStant surles §E emballés cz onteneurs aprés stérilisation pourrait
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrdlées afin de réduire les risques de
contamination conformémenta la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du fabricant
sur'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée to e
des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de température et d’humidite,

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES \\
@X

e | e produit final emballé doit étre conservé atempérature ambiante (15-25°Cou 5 doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des parasites ‘une humidité éeve%Q



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 92

Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique al'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriere stérile
Non stérile 5.2.7

g Date de péremption V'S 5.1.4

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

ommunauté européenne

EC |REP | | Représentant agréé niéh européenn

526

54.2

528

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

OT/45. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié
respofsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Sistema Di Placche Per Clavicola; Sistema di placche uncinate per clavicola

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le
istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

Il sistema di placche per clavicola Acumed ¢ indicato per il trattamento di fratture semplic ofgplesse, mal
ti Hexalobe.

DESCRIZIONE \
%

unioni e mancate unioni. Il sistema puo essere utilizzato sia con viti esagonali Acumed%

Il Sistema di placche uncinate per clavicola Acumed compgénde una placca dotat ino in

corrispondenza dell’estremita laterale, progettata perm e lariduzionede zione

e
acromioclavicolare o dei frammenti distali della clavicgla. IRgistepda puo essere utilizzato sia con viti esagonali
Acumed che con viti Hexalobe. L 2

4
INDICAZIONI PER L’'USO % @ . QQ
Il sistema.di placche per clavicola Acumég e progettato per @n fratture, mN e mancate unioni
della clavicola.
Il Sistema di placche uncinate per @ Acumed e indigat rla f‘ssazio@re laterali della
%a?f

clavicola, osteotomie, cons omefrato, mancato co damento e i dell'articolazione
acromioclavicolare.

CONTROINDI

e [nfezioniin

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualitad 0Ss€0, 0 @

e Tessuto osseo molle o ibilita'ai materialj &

e Pazienti non disposti n grado ai indicazioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi gof§ono stati progettati per raggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della co\ rtebrale c le, toracica o lombare.
2

AVVERTE mumo@

Avverte
e |l trattamento o I'im &potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwvviso, a

- Fissazi dlleitata e/o allentamento
- Sollecitazi@gi, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
chirurgico

- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
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e |e probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danniainervi o aitessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

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

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

L g

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da pa i \dico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornitoin confezione sterile se la confezi@u ta danneggiata.
La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizi confezioni
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non siconsiglia di combinare componenti di imgfanti
e funzionali.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la d

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici m
malfunzionamento dello strumento.

ellimpianto incerta. &Q
ttori div tperm ivi metallurgici, meccanici

N
L 2
cadebhza. Fare rifegi

I'etichetta oSitivo.
llecitazioni r@wﬁ potrebbg care un

L 2
ni e geometrie

e Non riaffilare le punte da trapano o lesatori poiché quéstidispositivi hann N
critiche che non possono ess % una volta eheYo.strimento e st mato.
( e‘ e5|>

e Non utilizzare metodi di disinf imica poich i chimici potrebbemggdhfluenzare la
sterilizzazione a vapore

e Non ostruire i fori della [

enetgazibne del vap lla sterilizzazjon

0 deivassoi @ﬂo conle egc eJpoiché questo potrebbe influire
m

e Viti, punte, fili di fili guida, strumentiidataglio e dispositi ili possono essere affilati. Osservare
le procedur i€, le linee gui ratiche e/olen governative perla manipolazione e lo
smaltiment i ispositiviia . 6

EFFETTI INDESIDERATI $ \@
| possibili effetti indesiderati ono:

e Dolore, fastidio nsazioni anomale,N ervi o ai tessuti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
riassorbimento@sSeo,0 guarigione jpadegudta dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura de%{&) acausadiat ccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta

o forza &ac v esercitatas o durante l'inserimento. Possono verificarsi migrazione e/o
& limpian < 1\
. ibilita ai metalli, reaz& logica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
to di un materiale eStraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione dié ilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.



http://www.acumed.net/ifu

° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 95

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pit tecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumenti e gliimpianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati Qa@
I

adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del tratta

consiglia al chirurgo dileggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comurﬂ& iente

tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresil'uso, le limitazionWirisehi
(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento pro

Consultare le versioni pill recenti delle Istruzioni per Jiso e delle Tecniche C in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni confattasf€ Acumed o un agentg autorizzato.

4
4
Ofgnza magnetica

ETICA
Diversiimpianti Acumed sono stati sottoposti ne sulla si r@ ambienti p

e sono stati risultati “a compatibilita RM gondizio . Permag rmazionic % )y nostra
pubblicazione “Acumed Implants in th Mnment” (Impi umed in am% erfisonanza
U -

ncinate per@/@: *

pla ncinata clavicola dopo la guarigione per evitare la
iof o limpatt Mfﬂa deirotatori. In genere larimozione
mesi dopo%n .

. .. e N .

iutilizzab
oneita de

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISO

- La durata degli
trattamento. \al
sterilizzazi

e Per tutti gli impignti: \
- Leﬁ\terili possono essere impiantate fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

. <&
STERILIT \ Q
ipidanti e'gli strumenm& o essere forniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.

i non sterili@evono essere sterilizzati prima dell’uso.

e | dispositivi acquistati
per raggiun re@l

ata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal

re ti riutilizzabili durante l'ispezione di pre-

icevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma
minimo di sicurezza di sterilita di 10-°.
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IMPIANTI

MATERIALI

e Gliimpianti sono realizzati in titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di titanio
secondo lanorma ASTM F136.

e Perlacomposizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Met
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/if
*

MONOUSO \\\
e Gliimpianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta. @
.r.'

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di zionamento e di

contaminazione incrociata.
e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che nat@da sanguge o tesSwuiti umani. Non utilizzare un
4

sia
impianto contaminato. &
IMPORTANTE

e Perun uso sicuro ed efficace, il chirurgo e re una con

Q‘
@pprofogd't@n anto, dei

metodi di applicazione, degli strum dellatecni ica consigli

e | e dimensionifisiologiche limi ioni dei di i piantabili. Xre iltipoela
dimensione dell’impianto piu ati In base allggesi del pazie %sentire un adattamento
preciso e un posiziona on unsost uato.

e Gliimpiantinon sono p hper resistere alle@itazioni dovut%p orto del peso corporeo
totale, di carichio a essivadttivita.

e Unasceltanona ¥@o Un impianto non@o del disposi 0ssono aumentare la possibilita di

¢
e Non piegarg'li 0'se non come tonella tecni

pPOSsSoNo in irgl'impianto e guastiinuns
chirurgica.

ica. Ripetute o eccessive piegature
momento. Fare riferimento alla tecnica

C
e Combinare gli impianti sol 0'sono des‘%@scopo.
v

e Proteggere gliimpianti ffi e incisioni sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.
e Assicurarsi c@e Pimpianti non utilizzati n porchino.

e |l colore degli impi nodizzati pgéycambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo cambiamento di
colore Qon sul

\

le propriet aniche degli impianti.

MATERIALI O

Gli strumenti sono redlizzati in vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
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RIUTILIZZABILI e MONOUSO

Gli strumenti sono da intendersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come monouso.
Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.
Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cid potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.
Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una
procedura prima di essere ricondizionati. *
Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamen N si

Q)

S

strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni. Gli strumenti riutilizzabili jalmente
contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non devo@ rattati per il

IMPORTANTE

malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la ¢
secchino. Gli strumenti con sporcizia cons
affidabile. Trasportare gli strumenti @ntamin
Evitare il contatto prolungato d con soluzi
Maneggiare e trasportare gli s sporchiin mado
non utilizzati.

riutilizzo
Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni p&are%tazon éw che possono portare aun
S

e cRei I’eSIdUISI
ttare in modo

azione in eccess rumenti ed

RICONDIZIONAMENTO

IMPORTANTE ¢

Importante: I
formazione ed esperienz
lavora con dispositivi ¢

di protezione individuale (DPI) quando si

@.ﬁessere qualificato con adeguata

i devono essere puliti presso la struttura sanitaria prima dell’'uso.

Tutti ggtr@g i impianti no

Gliimpianti ottopos a automatica.
i itivilgonfezionati ronti all’'uso senza alcun trattamento.
irdprontamente le fa j fcondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I'efficaci

della sterllﬁone
Ispezionare glii er verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso, smaltirli.
Non ricondi |mp|anto contaminato.
Prevenire la e dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzionicontenenti iodio,
cloro e sale o alt all metallici.
Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
Il icondizionamento ripetuto dei metalli anodizzati pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non
influisce sulfunzionamento del dispositivo.
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e FEvitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).
e | detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.
- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.
- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
e Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei detergenti.
e | dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (ESTRaon
devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatt
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida prat ﬁ enorme
a

governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contam aagenti
EST. x

e Acquadiservizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto iz7@re 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intendegli solito acqua comunalg, o'l rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per datta all’'uso.

e Acqua pretrattata: fare riferimento allanorma A ndo viefg richiesio di utilizzare 'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente to e enta un copegutogorganico e inorganico molto
basso con un livello di endotossine inferiorga 10 . Einoltre pos e le farma e ngzionali, le
norme nazionali e i protocolli ospedalier ino il tipo di acqu are

* Association forthe Advancement of Medical | entation (A
strumentazione medica). Acqua peril ri i dispositivime

devices). AAMI TIR34:2014/(R)20

ciazionespe % zamento della
fortheresr g of medical

Q

A' q\‘r "
stisolo a p% omatica. GQ@ontaminati devono essere

ima della pulizia au tica.
enti contamina cqua fredd% perridurre la contaminazione superficiale

o]
iinunasolu atica* fino a completa immersione perridurre al

PULIZIAMANUALE

Importante: gli impiantj
sottoposti a puliziam

1. Sciacquarg
evidente.

N
wm
3
Q
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3. Mettere gli strumenti con
minimo spruzzi acciderbali

Muovere tutte le pa erper e ergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
Lasciare inim ione peralmeno diec uti.

6. Strofinare gli‘ u ticon una s@a a Setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non utilizzare

ok

acciaio ing, alljle o altri materi r@sivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

- n sibile, stgofi mstrumenti quando sono completamente immersi per ridurre al minimo
r;x Iquido.
7. niStrumenti potreb ridhiedere una particolare attenzione:

- e gli strumegti con thtte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un S&I’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come p coppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti taglienti
e parti diligoer eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare arti mobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte le
fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzaolino di
dimensioni adeguate.
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- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
unatemperatura compresatra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di 0

contaminazione e di detergente. &
- Azionare tutte le parti mobili. L 2
- Risciacquare le cannulazionie i meccanismi complessi. \
9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata pegti eimineralie
le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per cfacquo finale
- Prestare particolare attenzione alle cann jon

terilizzazione. Q
i§0ri ciechi, n@nché alle cerniere e alle giunzioni
tra le superfici di accoppiamento. ¢

- Sciacquare le cannulazioni almeno W€ volte cOpuna siringa 0 ml). .
1. Rimuovere la condensain eccesso da enticon un pann ifo, assorbent on lasci

pelucchi. L 2

12. Lasciare asciugare completamentegli strugnénti. L'umidi ire sulla ste\ ne e idispositivi
pPOSsSOoNo rimanere bagnati dg pe di asciugatura

00 .
* La pulizia manuale e stata conva $ izzando deter@ente @nzimatico cofgent per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X. %
PULIZIA AUTOMATI EZIONE TERMIC@ A
1gli st j aminati ss@re sottopo Mia manuale prima della pulizia automatica.

dipulizia a 0. Seguire esplicitamente le istruzioni del

perché potrebbero interferire con la disinfezione e |
- Azionare tutte le parti mobili.

i o &disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizz Ciclo standard.d gio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione ¢ e alle norme 883-1e ENISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere tugi fimpianti'se si prevede @i guire una fase dilubrificazione.

e Ricondizionare®ut SSOIMMOoss;j a custodia.
. Colleg%e i i strumenti all’ tdre o alle porte diirrigazione per chirurgia minimamente invasiva:

i

nipolo p i piccole dimensioni
- Impugna r awitatore a rilascio rapido cannulato, grande
0663 Impugnatur vvitatore, medio

e La disinfezione termiga e stata convalidata* per un Ag > 3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C).
* Il ricondizionament % positivo di lavaggio-disinfezione e stato convalidato perivassoi a pieno carico
con tutte le pa S pate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle norme

ENISO 15883-1e ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance Genfore e detergente
enzimatico STERIS Prolystica 2X.
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ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia stata
efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.

- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come inci
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanis
Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori no% i menti

e

utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per verificare iano affilati,
diritti @ non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non funzioni isto.
Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento. 6
- Sostituire uno strumento qualora le lame siang r
modo deformate.
- Strofinando un panno di cotonesullela
incrinature.

ussate, scheggiate, in€ri rotolate o in altro

rilevare co iUf ilta scheggiature e

Verificare la leggibilita di tutte le marcatu scale'di riferimen re quaIS|as isp t|vo sucui
queste non sianoleggibili. @

Riparare, sostituire e/o ripetere la p izia de rumenti o sario per gé rretto
funzionamento prima di procedete zazione. \

La lubrificazione (con soluzio puo aum durata util umenti chirurgici. Non
utilizzare lubrificanti a base di oI|o o] grasso mterferlsco terilizzazione a vapore.
Utilizzare solo un lubrifigante se"d’acqua de uso sustr i Cpirurgici e con sterilizzazione a
vapore. Utilizzare il lubr egome indicat ttore U ilizgarefacgua pretrattata in caso di

assoi e icoptenit el siste
i i Arofdhdita MS- 9%%1550@ degli strumenti 80-3789, come

Q"c

STERILIZZAZIONE
e Eseguire la sterilizzazion izzando con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia,la sterfi2zazione a sp to di gravita.
- Siscon$ sterilizzazione imm ed a (flash).
° \ erare il limit imo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pil seto

Assicurarsi%
i K ntenitorji an i0 potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
i tura: K

zion

ento alle isfruzi el produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
na manutenzione corretti

no essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
odo e possibile maneggiarliin sicurezza e impedisce la formazione di condensa.

inee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

Seguire le attua
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* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle strutture
sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.

e La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di sterilita
(SAL) richiesto di 10-6 per il sistema.

Importante:

istruzioni e che sono completamente asciutti.
- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente
codici custodia Acumed identificati nella tabella.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo peri dispositivi che sono stati puliti sK& ueste

tisecondoi

Sistema di placche per clavicola:

Codici custodia:

PV N -—

Parametri dello sterilizzalore a vapore pre-vuoio

80- !,O 160, 80-1161 ¥

(\Q

Condizionet;

Temperatura e tempo¢
esposizione:

Temperatura e t€mpo
esposizioneZ

Tempo di .% ra:
W

v
. minuti

v
N bustato

a

134°C

O

3 minu
3Q minu
3

Sistema di p per clavicola per

Parametri dello sterilizzalore a vapore pre-vuoto

Codici custodia®

\Q

Isiasi vasse

[ 4

iC menti precedente sotto indicato:

Vassol gl ygnent -0344, 80-0345, 80-0785
pre n
iziofe: mbustato
mp‘r-ature‘adl 132°C
osizione:
Tempo di &one: 25 minuti
Tem i gatura: 70 minuti
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Sistema di placche per clavicola per tutti i vassoi per strumenti aggiornati e Sistema di placche uncinate
per clavicola:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-0342

Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-0343

Vassoi perstrumenti

. . 80-3789, 80-3790, 80-3791
aggiornati:

(di colore blu) (opzionale) \e
Condizione: Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizioneZ 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 mi

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizz altri accessori approp afi i parametri di ciclo I'e indati in queste
istruzioni e in conformita alle normative nazional: rigidi Ae&cula @ rif€rimento a PKGI-76

rilizzazione i i
allindirizzo www.acumed.net/ifu.
2| dispositivi sono compatibili con 'egp@ 8 minuti a 13 \
* La sterilizzazione e stata convalic @ zando lo sterilizza re-vuoto R sco 3023 Vacamatic el
panno KimGuard KC600 O 3 0 @

ISPEZIONE POST-ST

e Non conseryg re dispositiy steriliee non sono jutti.
- L'umic i Y% ei microrgais mi
- Lumidite rodottigonfezionati eputi dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barrjer ile. @
- L’umidita pud corrod&e talloe smu& rti taglienti.
e |[spezionare la barriera stetilg\per verificare gh@pnoMWi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il

prodotto se la bwriﬁ e ¢ stata ca.
*

O
NS

o)


http://www.acumed.net/ifu
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI'SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

e Gliarticoli devono essere conservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale di

contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di involucri per
sterilizzazione o contenitori rigidi peri limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile egrequisigi di
conservazione pertemperatura e umidita. ,K

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILEE STERILE

e |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambien - 015-25°C) e
protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’ugnidita elevata. Q
b’
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Simbolo

Descrizione

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Attenzione

STERILE{R

Sterilizzato con radiazioni

o

Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile

u

Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
B v

EC |REP | | Rappresentante auto @ a Comunita Eurqpea/ 5.1.2
M D Dispositivo - 5.7.7
5.11
5.1.3
5.2.6
5.4.2
5.2.8

o>

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

N

m T

responsabile della valutazione della conformita.

45. La marcatura CE puo essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
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Bruksanvisning

Kragebeinplatesystem; Kragebeinplatesystem med krok

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatar og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \
Acumed kragebeinplatesystem er designetfor & behandle enkle og komplekse brudd, mi Iser og
sammenvoksinger. Systemet kan brukes med enten Acumed sekskant- eller Torx- skru

Acumed-kragebeinplatesystemet med krok inkluderer e te med en krok i S|de struertfora
opprettholde reponering av akromioklavikularleddet ell d|s e kragebensfrag ystemet kan brukes

med enten Acumed sekskant- eller Torx-skruer. &

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed kragebeinplatesystemer ment a gl fikserngffor brudd, erog szn singeri

kragebeinet.

Acumed-kragebeinplatesystemet % udereren p den kroki n konstruertfora
L) <

opprettholde reponering av akro larleddetelle kragebensf r. Systemet kan brukes

med enten Acumed sekskant- e Kkruer. 0
KONTRAINDIKASJO @ A
e aktivelle ' jon * \

e sepsis
o utilstrekkeligis€inmengde kva itet, osteo

e Dblotvev eller materialov
e pasientersom ikke vij

rka f@lgem ?&:orpostoperatvbehandng

Disse anordningene er ikk taskrus fa eres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,

thorakal- eIIerIumba@ad

ADVARS @HOLDSR

Advasel: x
ene

rimplantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

e Resul av behandlihg
grunn av: K
- lesfik rinl rlgsning
- beast& 5. belastning grunnetfeil baying av implantatet under operasjon

- belastningSkonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Determer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for okt belastning pa grunn av forsinket
eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
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e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

¢ Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

Forsiktig:
e |Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjoneltav en autorisert lege.
e FEtimplantatisteril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Stefllitetenkan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader page I an

rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blan
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjearukes. Instrumentet ka t svikte som folge av
tidligere belastning.
e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhétene Rar ige dimens) ner’o geometrier som ikke kan

gjenopprettes narinstrumentet er slitt.

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikkeddenyttes, da kjemiske r avirke damgpst "sgringen.
tt@r, da dette negative

L 2

o Hullibeholdere og brett skal ikke tildek relsempel med e
pavirkning pa dampfunksjoner og sgeriliseri

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere dutteinstrumegite lignende e % gere skarpe. Folg
sykehusets prosedyrer og retpg e /eller nasjo elverk for rik '%’[ ing og kassering av
skarpe gjenstander. é {

e Smerter, ub€hag eller@normal folels e?ellerblfat &e bein- eller vevsnekrose, beinresorpsjon
eller utilstrekkelig tilheling pga. i t eller kirurgis e

e Implantatbrudd™a grunn av h jvitet, langvari g, ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
uteves paimplantatet und tting. Migras rlgsning av implantatet kan forekomme.

o Metalloverfglsomhet, hi iske eller aller e sjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et frem iale. Se «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallf@lsom?;e d www.dcumed.net/ifu.

OPERAS) @ @
Acumed kaf, visglil flere opefagjofsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
t

opera nikker pa www.ac .net.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkningerink

Viktig: Beskrivelsene av rasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: InstrumeRiene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfert opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter ber
operateren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.
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Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater har blitt evaluert for sikkerheti MR-miljoet og har blitt ansett som MR-sikre under
visse forhold. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants in the MR Environment»
(Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu.

L 4

LEVETID \
o Kun for kragebeinplatesystern med krok: x’
h

- Detanbefales at kragebeinplaten med krok fijernes etter tilheling for a f potensiell
irritasjon i akromion ellerinneklemming pé @tatormansjetten. lmp@ ifg gjeres vanligvis

tre maneder etter implantasjon.
e Foralle instrumenter:

pavirkes , #andtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk jekkesSgrundig for stegli or a sikre viden.
e Foralle implantater: é
- Sterile deler kan implanteres fremytil ytlopsdatoen ithad etikettey. O

- Instrumentertil flergangsbruk har tids
STERILITET V ' J %
e Dette &

e Implantater og instrume nten steril er rile. pa produktetiketten.
reg for bruk.

e Usterile enheter skal st&gili
sterile, har eeyt Wiksatt for en mi@s pa 25,0 kGy gammastraling for &
oppna en minste grad for sterilitet pad0-°.

e Enhetersom kjop le
® Co™

IMPLANTATER

MATERIALER ®

° Implantatene% adet av kommersielt rent titén int. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e |esdokum t@\etal Sensitivit ent> (Erklaering om metallfelsomhet) pa www.acumed.net/ifu for

infor %)br\%en kjemi% etningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGAN K

angsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

. bruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og

e Kast ubrukte impl@ntater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.


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

MATERIALER

Instrumentene erlaget av ulike

FLERGANGSBRUK O

Operatoren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig statte.
Implantatene erikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lasner eller migre§5
Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis im yes
gjentatte ganger elleri overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt

beskrevet operasjonsteknikk
Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen. x
Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner,@o an fore til

implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pa anodiserte implantater kan endres ovgfti nav be dlingél, de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske kap || implant *

*

titan, rustfn stal [uminium, &Il@gdre polymerer.
» 4

@ GSBRUK
efgangsbruk m dre detera mfoduktetiketten at de kun ertil

Instrumente fl
engangsbr
Instrumenter gangsbruk stes etter bru elt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbr ikke gJenbr te kan oke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
Instrumenter til flerg uk’er kun ruk pa én enkelt pasient og €n enkelt prosedyre for de
ma behandle \k

et bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal

(TSE), ehand|

Instrumenter ti Msbruk (beg

byttes ut u rt hvis ytelsen@r god nok.

Instru e rgangsb% nsielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier
enBruk

VIKTIG
Instrumenter ma s mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instruments
Neer bruksstedet: T'ork bort overfledig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige a
behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet rn

Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG
Alle usterile instrumenter og implantater skal rengjeresgpad helseinstitusjonen f @plantater

gjennomgar kun automatisert rengjoring.
Sterilt pakkede enheter er klare til bruk uten beagBel
Behandlingstrinnene bor utferes umiddelbart egr
sterilisering.

4
Kontroller at implantater ikke er kontamidert pded blod eller vev. I@atene skal k r@lik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal i behandle * @
Instrumentkorrosjon kan begrense d & mjirfmere kont mee opplasnin & neholderjod, klor
og saltvann eller andre metalls éj

Skader pa det beskyttende a

@ gslaget pad insgru té&r av aluminj rhindres ved & unnga
kontakt med opplesnin 3 Q4 pHOg > 9 pH,§ isdeinne atriumkarbonat eller

e mikrobe ogffor a oke effekten av

natriumhydroksid.
Gjentatt behandlin anodiserte metaller r at fargen@ en dette pavirker ikke enhetens
funksjonsevne.

Unnga rengjgii om innehol aldg yder,das kan denaturere og koagulere proteiner
Enzymatisk idler er god til a loasne pr t%ert kontaminering.

- Bruk et pH-N® traltenzy@skem'dd l. ’@

- Bruk en lavtskummend nlig under rengjeringen.

g, slik at erﬂfxS
rneye nar dg@ ikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,

eksponeringstid, tem r, utskiftnin ing av rengjoringsmidler.
Enheter som potefisielt er kontaminert m rforbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

behandles ellefigj ukes. Disse andlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittes‘off : ykehusets pr rog retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
og ka i v enheters kontaminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann:§e informasj | T'R34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
agpringen, men kan%geyve ytterligere behandling for bruk.

Kritisk vann: Se inforgliasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et sveert lavt orga og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan

ogsaangis i bnalaifarmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the¥dvancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann il reprosessering av medisinsk utstyr (Water forthe
reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.



@ Bruksanvisning Norsk —NB /PAGE 110

MANUELL RENGJ@RING

Viktig: Implantater gjennomgar kun automatisert rengjering. Kontaminerte instrumenter ma rengjeres manuelt
for automatisert rengjering.

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for a redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumentertil engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning*til de er hel;d e

minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle o

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk borste for a fierne alle synlige restmaterialer jtt stal ellerandre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade ovefflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbesgfnarge er helt nedsenk smngen fora

minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spe

- Alle deler pa instrumentene skal vee @snet der rengJQ)rl entene sk jotes

demontert hvis de har en slik utfori
ngeligeo konta‘tﬂa , spoler, rar,

blindhull, riller, skjaereflater o ksible'deler, fora s uss som sit

- Betjen og roter bevegeh ehov yun e&ﬂen fora t|lgang til alle kriker
og kroker.

- Sprut rengjeringslgsning innivansk ti
- Rengjorrorformede t|IgJengeI e Q)yeved en orste i passende

storrelse.
- Brukeventue til 15 minutte nylaget re Icasnlngfor ultralyd med noytral
pH. Felgin orprodusen e Itralydmask| vaskemiddelet.
Viktig rflateskader kan fogverres ved r&:g med ultralyd.
8. Skyll forst inutter me ykt nytteva%t peraturomrade pa 25 °Ctil 35 °C (77 °F til
95 °F) fora alle tegn p aminhering og reMm@jeriggsmidler.
- Los ut alle bevegelig .
- Skyllialle rgr og komple mekanismer.
9. Gjentatidligere beh rinn hvis det forts synlige rester av smuss.

10. Skylltil sluttiminst1m med kritisk
nyttevann. Saltvagnslesninger skal ikke briikes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og

sterilisering
egelige d )
ae& i€lt oppme 3 ror og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom

ilStotende flater.
og lignende skal s

1. Fjern overfladig fukt
12. La instrumepte
vate ettert

*Manuell rengjering validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til blgtlegging og rengjering.
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AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Kontaminerte instrumenter ma rengjeres manuelt for automatisert rengjering. Automatisk rengjering
krever manuell rengjoring. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal felges til punkt og
prikke.

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent f
anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale stafdarder.
Alle implantater ma fjernes dersom en smaringsfase skal utferes.

Alle brettene som er tatt ut av beholderen, mad behandles.
Fest felgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enheten%m linvasiv

L g

kirurgi:
- 80-0174 Lite skrallehandtak
- MS-3200 Large kanylert handtak med hurtigutlgghi
- 80-0663 Medium skrallehandtak
Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 300

O
KONTROLL F@R STERILISERING V %\
e Alle enheter skal kontrolleres @ belysning for@gn effektiv refigjoring. Sjekk noye alle vanskelig

tilgjengelige omrader.
- Etinstrumentso effent, ma repr. )
i er ke kan ren%
i roverfl kader

@ instrumentepe no m hakk, riper og sprekker. Bytt ut alle
2

eforriktig b alle deler ingsmekanismer. Veaer spesielt ngye med drill,

tinstrum innsetting av implantat. Se noye etter om de

rukes til k
er slitt, korrodert, skarpe ell Instrume @ke fungerer som de skal, ma byttes ut.
Bruk forstarrelsesglass for ko llere alle k ter
- Byttutetinstrume kuttﬂat@e\@ ete, sprukket, avrundet eller er deformert pa andre
mater.

- Forente sklut over kanten for leftgre a oppdage hakk og sprekker.
Kontroller at alleNwark@ringer og seskalaer erleselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrument epareres, byttesWt og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som de

skal, N ngen kan .
in@\(«inStrumentmel amgke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
sSmMo ler, olje ellﬁ, dawike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

smeremidler som er Bgregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoremiddelet e ninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
Etterfyll syst 2ttefie og beholdere.

Demonter og plasser MS-9022 dybdemaler som vist pa instrumentbrettet 80-3789 for sterilisering.
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STERILISERING

o Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fierning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller

enheter.
e Beholdermne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirk @
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering,
regelmessig vedlikehold.
a

e De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette Ia% ndtere dem

pa en trygg mate og forebygger kondens.
o Foplg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical InstrumeniatiogfAAMI) (Organisasj@é fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). O i ampst&gilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Compreh joand sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlingtah, VA.

Qf' Q’
e Folgende tabell viser minimumsparametere er godkjentf foRd oppna et n v
sterilitetssikringsniva pa 10-¢ for %
Viktig: Q 6
- Steriliseringspara e gyldige for, om errengjomy Menholdtil disseinstruksjonene

og er helttarre.
- Steriliserings meterné gjelder kunfhvisienhetene er riktig Rlassert i Acumed-beholderen i henhold

til numrene bellen.

Kragebein@m:

Delenumre

oppbevarngskass

TilstanK

Eks temperat 132°C

ti 4 minutter

sponeringstemp ureg | 134°C
3 minutter

T@rk@ 30 minutter
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Kragebeinplatesystem ved bruk av et av de eldre instrumentbrettene nedenfor:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: 80-0342
oppbevaringskasse: Lokk til kasse: 80-0343
Eldre instrumentbrett: 80-0344, 80-0345, 80-0785
Tilstand": Innpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 25 minutter

70 minutter

Torketid:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til
oppbevaringskasse:

Oppdaterte instrument
(farget blatt)

Tilstand":

Eksponerin
-tid:
Eksp
-tid?

Torke

lusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar

! Bruk steriliseringinnpakning o S
for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.

med nasjonalt regelverk.

2 Enhetene er kompatible en eksponerin inutter ved 134 °C
* Steriliseringen bfé jent ved bruk av STERI$Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC6 -Step- mnpakn
KONTROL STERILIS

roorganismer overlever.

- Fukt bidrartiLa
- Fukt pdhin % eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
-  Fuktk orrosjon og slgve kanter.

e Kontroller den steyile barrieren fortegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er
brutt.

e Sterile eter skal |§ruk eller oppbevares for de er helt tarre.


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

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

e FElementene skal lagres under kontrollerte forhold pa en mate som minimerer potensialet for forurensning i

henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller bruksanvisningen til
produsenten av stiv beholder for begrensninger pa oppbevaringstid for sterilt produkt og kraw tj
oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet. * K

OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT x\y\

e Endelig pakket produkt skal oppbevares i romtemperatur (59—77 °F eller 15-25° eskyttet mot

direkte sollys, skadedyr og hoy luftfuktighet. @ Q
& o
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Symbol

Beskrivelse

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Forsiktig

STERILE{R

Sterilisert ved bruk av straling

o

Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril

u

Utlgpsdato ®

Katalognummer

Partikode

Autorisert EF-/EU-rep

526

54.2

s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
utt eller” emballasjen er skadet

528

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

Retikkelet "€k et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

vn

m r samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking

ka Iges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Claviculair Plaatsysteem; Claviculair plaatsysteem met haak

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

o XN\J

BESCHRIJVING \
Het Acumed claviculair plaatsysteem is ontworpen voor de behandeling van eenvoudige& plexe

breuken, malunions en nonunions. Het systeem kan worden gebruikt met Acumed-ze even of
zeskantschroeven.

Het Acumed claviculair plaatsysteem met haak bestaat uft e
ontworpen om reductie van het AC-gewricht of di

stalg’cl
worden gebruikt met Acumed-zeskantschroeven kantsghroeven. 4

plaat met een haaklaanWet laterale uiteinde,
j fragmerEn teb uden. Het systeem kan

Het Acumed claviculair plaatsysteem is oeld fixatie te nveor breuken, S ennonunions
van het sleutelbeen. %

Het Acumed claviculair plaatsyste aak is beste@de fixatie vafilate clavicula-fracturen,
osteotomieén, mal-unions, r@ dislocaties@ cromioclav@ ewricht.

Cco NTRA-INDICATIE@ @' A

e Actieve of | * \

e Sepsis 6

e Onvoldoend wantiteit ofs iteit, osteopor

o Weke delen of materiaalg d

e Patiénten die niet berei staat zijn instructies voor postoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn ni oeldvoors r@stig'ng of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de gerviCale, thoracale of lumba gengraat.
WAARSC O®EN VOO TREGELEN

g

Q’
INDICATIES VOOR GEBRUIK @ . Q

Waarschu

e De beffa@ndeling kan s%ofhet implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste be &Qg en/of loskomendimplantaat
- Belastijftg, r belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
peentraties
- Belasting het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
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e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervormingveroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren verhinderen
op radiografische beelden.

Let op:
: KN

e Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door ee t& de arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gel n de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan@ ijkWwiet schoon.
I

Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
nde fabrikanten wordQ urgische,
. Raadplegg het efiket van hetinstrument.

niet opnie ifstrument k plotseling falen
4

als gevolg van eerdere belasting.
e Boortjes of ruimers mogen niet worden enmdat ze nau rige afmeting rmen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld na ijn gebruik L 2 Q
W V@esten de S

e Combineren van implantaatcomponenten van verschj

mechanische en functionele redenen afgeraden.
e Gebruik steriele producten niet na de uiterste rui
e Gebruik chirurgische instrumenten voor eennfaliggebru

e Gebruik geen chemische desinfecti n omdat ¢ atie kunnen

S N
@ iet(bijvoorbe@etiketten),o at h en nadelige invioed kan
ic@erssSterilisatie.
r-draden, voer U—instrumenE ortgelijke hulpmiddelen kunnen
an

beinvioeden.
e Blokkeer de gaten van kisten

e Schroeven, spijkers, Ki
scherp zijn. Houd

overheidsvoorsc scherpe voorwer p de juiste m
SR
NADELIGE GE 6

Mogelijke nadelige gevolgen zijg 0 ndere:
arwordin &de aan zenuwen of weke delen, bot- of

of onvolx ezing door de aanwezigheid van een implantaat of door

edures van icekenhuis, de gchtlijn an de praktijk en/of de
kunnen gebruiken en afvoeren.

e Pijn, ongemak of abnor
weefselnecrose, bot

een chirurgisch ma.
g

e Fractuurvan hetl ntaat als gevolg van overmatige activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
onvolledig &ng of overmati racht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
Heti %nversch Y% skomen

° e e

id, hist C actie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
n de implantati aamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
State " (Verklaringfimetaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECH&}‘O
no

Acumed biedt ee eer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.


http://www.acumed.net/ifu
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgenin een ziekenhuisruimte. Voor de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezie
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel Acumed implantaten zijn geévalueerd op veiligheid i
voorwaarden geschikt voor gebruik in een MRI-omgevi

Rl-omgevingen en zij epaalde
. Ragdpleeg onze publigatic®Acumed Implantsin the
MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-0

ww.acufied.net voor meer informatie.

L 2
LEVENSDUUR @
o Alleen voor claviculair plaatsysteem met h Q

- Hetwordt aanbevolen dafihet cla u|a|r plaat m met haak na wordt verwijderd
om mogelijke irritatigMa mion of bekn@lling¥an de rotat voorkomen
Implantaten worde @ )| drie maandeg na plantatie

e Voor alle instrumenten.

- Instrumente ervoudig ge u@oen een lev dle wordt beinvloed door het
gebruik king ervan. £o ervoorafgaan@a e sterilisatie of de instrumenten
vOoor g gebruik geschi voorgebrwk&

e Voor alle /’m 5
- n rdelen kunn rden ge|mpl t aan de vervaldatum die op het etiket

dt ve $
STERILITET
e Implantaten eninstru n kunnen z\@als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven

op het e’uket,
ten moete gebruik worden gesteriliseerd.
r|e| zijn aa en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0

e Niet-steriele i |n
g om ee al steriliteitsgarantieniveau van 10-° te verkrijgen.

e |nstru rrent
kGy

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per ASTM
F136.


http://www.acumed.net/ifu

@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 119

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verogtr i
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK \\
rr@at, de

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het i
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanb
o De fysiologische afmetingen beperken de afmeti

len operatietechniek.
hetimplantaat. GeBguik @en implantaat van het

juiste type en de juiste grootte dat het best ov t de fysiolOgische efgenschappen van de
patiént. Zo kan het implantaat goed worden ast aan het lichaa patiént enkan hetstevig
worden bevestigd door middel van ade ¢

e |Implantaten zijn niet ontworpen om bes

vormen van overmatige belasting of overmatigé activiteit. Q
e Als het verkeerde implantaat word Wof als het opjuistwordt geimpla N e kans mogelijk
- uift. é
e Buig het implantaat niet, behalye zoal aangegeven@structies vooRgh che technieken. Door
het implantaat herhaald of Owemfatig te buigén, k t implanta O&akken en in de toekomst
defect raken. Houd u a chirurgische techni @
1ten all

ip tegen de bel@an het volleg wicht, andere
*
ir

Is ze daarv oeld zijn.

ingen ogn spanni concentraties te voorkomen,
nen zorge he®implantaat d t raakt.

. ruikte impla worden.
. podiseerde i nkanin de de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleu ing heeft d op de mechanische eigenschappen van de

implantaten. $
" \Q
k&e

MATERIAL \
rschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

Deins en zijn gema
andere polymeren.

MEERVOUDIG G n EENMALIG GEBRUIK

e Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.
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Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK N

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentratie or en,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

e |n de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de ins ten af en voorkom
dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opg€droogd vuil is heterg i e betrouwbaar te

herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in conté@ct kemt jodium en
Behandel en vervoer verontreinigde instidmenten Op een manie
verontreinigd kunnen raken.

mogelijk na gebrdik naabde

% Ic%sing.
2pRONgebruikt P tdten niet

HERVERWERKING

N
Belangrijk: het heryeny i ed zijn opgeleid iste ervaring hebben.
) elen (PBM)wa u met verontreinigde

2

BELANGRIJK &
Alle niet-steriele instrume implantatenk} or gebruik in de zorginstelling worden gereinigd.

Implantaten worden alle automatiseergd'geremigd.
Steriel verpakte hulpm en zijn klaarYoor@@epruik zonder bewerking

Voer de herv ingsstappen snel uito Icrobiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van de

sterilisatie te mx eren.

Kijk of de ir%? n zijn bes e@loed of weefsel envoer ze af wanneer dit het geval is.
Veronireti pantate%g} et worden herverwerkt.

\oorkopn dabde instrumegite rroderen door ze zo weinig mogelijk in contactte laten komen met
I

op endie jodium, ch n zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de bes&mende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten,nie ORNpact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name
als ze natriu & at of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodis@grde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geen invloed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
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* Association forthe Advancement of Medical
medische hulpmiddelen). Water voor de h
reprocessing of medical devices). AAMI TIR3

0\
HANDMATIGE REINIGING V Q 6
igigd. Verontieigi

1

2.
3.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossingdie niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en hetafvoeren van
reinigingsmiddelen.
Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,@de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zij et et
TSE-agentia op de juiste manierte kunnen gebruiken en afvoeren. \d
Gewoon water. raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gew Nf is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet wordge& ndeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritis
gezuiverd en heeft een zeerlaag organisch en ano h gehalte met eeglendetoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén rmen engziekenfelisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van w WOr enoemd. *

trumentation (AAMI) ( voor de voériitgadg van
rking van medisc middelen (W rt
2017. Arli . VA.

water moet gebruike scht wateris sterk

=

instrumenten moeten

Belangrijk: Implantaten word le utomatise e
handmatig worden gereinig t automatische r&inigif g plaatsvindt.
. Spoel de vervui nten af onder @md koud wate mstige vervuiling op het opperviak

te vermindeen \
g .

Voer gebr rumenten voor lig gebruik a

Doe de vestru menten i enzymatische %ng* totdat ze volledig zijn ondergedompeld
om vermevelM@Van de oplosSi ot een minimu rken.

Beweeg alle beweegbar lenomh iNigingsmiddel met alle opperviakken in contact te laten
komen.

Laat minimaal tien (1 n weke @
Schrob de instiumenten™et een zachtelo om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel & re schuurmiddelen, om@at deze het oppervlak kunnen beschadigen.

- Schro trimentenind gelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling van

& videi tot een min perken.

a& trumen ogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:

Re&inig de instrume& r eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumentenin

monteerdegstaat al§ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtimg % akken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snjjopperviakken en
flexibe lerdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweeg beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor
te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
afmetingen heeft.
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- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van
de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als hetoppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel hetinstrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °Ctot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen. 0
- Spoel de canuleoppervilakken en lastige gebieden schoon. *

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet. \

10. Spoel hetinstrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kriti terom
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zi \ ruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden v rd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, sch regt’en verbind @\

ingent
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer doorfaet een injectiesp m® van 1-50

1. Verwijder overtollig vocht van de instru ten meteen schoon, nd, niet-plyui
12. Laat de instrumenten goed drogen. VoE€it de sterilisatie bel en endein ten kunnen na

het drogen nat blijven. ¢
* De handmatige reiniging is gevali Wulp van STERIS Phglystica 2X g N erd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel. 0 @
GEAUTOMATISEERDE REI -WTHERMISCH I@CTIE @
ig nten moete atig worde inigd voordat automatische reiniging

plaatsvindt. Geautoma & reiniging vergist o andmatigeyreiniging. Volg de aanwijzingen van de
ctiemachin k@urig op.

e Herverwerk iflumenten do I van een stg rdlwas- en thermische desinfectiecyclus in een
was-/desinfectiemachine die t aan EN EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige nationale
normen.

e Verwijder de implantate rgebruik wo kt van een smeerfase.

e Herverwerk alle trays it de kist zijm\ge
e Bevestig de !l deinstrumenten aan € ector voor minimaal invasieve chirurgie of aan

irrigatiepoortert
&' rateldraaier

*De herverwerki as-/desinfectiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op Q€] laats zijn gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en metb Ip van een STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica 2X
enzymatisch reinigingsmiddel.
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INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op
de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krass€&p en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd. 0
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en ¢ ®
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers enin W ndie
worden gebruikt om te snijden of implantatenin te brengen. Controleer ze nauwkeurjgfop'slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bed
e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas. Q
aniervervormd is

- Vervang hetinstrumentals de snijkant bot, gebéfsten, schuin of op een i
- U kunt met een katoenen doekje langs de r, te kijken of detigndbeschadigd of
gebarsten is

<
hal@g leesbaar zijn. Ve @ pet instrumentals di&niethet

e Controleer of alle markeringen en referenti
geval is.
e Repareer, vervang en/of reinig de instru

ipdien nodig w m erzeke jjn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met dg sterilisatig!
e U kuntsmeermiddel gebruiken om vegisduur van chifur he instrume a; engen. Gebruik

ig , olie of vet deze de sto tie verstoren. Gebruik
A Q rgebruiko cheinstrum

ij stoomsterilisatie.

Gebruik het smeermiddglzoals™ geschreve abrikant. itisch water als het
smeermiddel moet wor erdund.
kistef volledig bij. A
S- 9022d|e§1e oals aan%\’e” de 80-3789 instrumententray voor
2
STERILISATIE &
e Steriliseerde instrum :S § hulp van evacuim)autoclaaf met dynamische luchtverwijdering.
n

e Demonteeren
sterilisatie.

— Sterilisatie met achtverplaa ordtmetaanbevolen

- Sterilisati ro dellijk gebr met aanbevolen.
e /org datde e&Qbelas‘ungsllmlet van Ret sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere s x dere instru n steriliseert.

. Ster kkenn Ikaar omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
X n het dr orden verhinderd.
° g deinstructies abrlkant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de juiste
rdtgelnstal erd gékKalibreerd, gebruikt en onderhouden.
e De gesteriliseerde moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wogelt ilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
e Volg de huid le werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association for the Atlvancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ |n devolgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd® om een steriliteitsgarantieniveau

van 106 te bereiken.
Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn gereinigd
en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier@orden
bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden ge 6
L 2

Claviculair plaatsysteem:

Parameters voor prevacuimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie™":

Blootstellingstemperatuur
en -tijd:

Blootstellingstemperatuur
en -tijdz

Droogtijd:

Claviculair plaat @ b ; onderstaa&rouderdeinstrumententrays:

Verouderde
instrumententr

Conditiex
peratuur:

minuten

70 minuten
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Claviculair plaatsysteem met haak bij gebruik van alle bijgewerkte instrumentenschalen en het claviculair
plaatsysteem met haak:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0342
opbergkist: Kistdeksel: 80-0343
Bijgewerkte

instrumententrays: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optioneel) .
(blauwgekleurd)

Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)

en -tijd% 3 minuten
Droogtijd: 30 mi

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en a die’in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in ov i i iftan. =g PKGI-76 op

prevacuimsterilisatieappar,

INSPECTIE NADE ST
. Bewaarofg o riele instru

- Voch 7 oordat micr
e barriere kan
producten.

n Mietals ze no tdroog zijn.
en kunnenfo

ngetast ala ter|||sat|e vocht achterblijft op de verpakte

t metaal corr scherpe randen bot worden.

- Vocht kan ervoor zor
e Controleer de steriel op tekepen a de Gebruik het product niet als de steriele barriere is
aangetast. \
0\6 l :
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e Deitems moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de gre vamge
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheigsgi@a

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN x\j\

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C efopgeslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigipeid worden bescherm
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barriéresysteem
Niet-steriel 5.2.7

g Uiterste gebruiksdatum ® 5.1.4

REF Catalogusnummer

LOT Partiinummer

526

54.2

528

ASTM F2503-20

U.S. 21 CFR 801.109

Het kruis iS{gen geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbe oordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas Da Clavicula; Sistema de placas com gancho da clavicula

PT Estas InstrugOes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de sadde de apoio. As instrugdes PT
destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

O Sistema de placas da clavicula Acumed foi concebido para tratar fraturas simples e cor@a’s unides
ou ndo uniBes. O sistema pode ser utilizado com parafusos hexagonais ou hexalobe m

O Sistema de placas com gancho da clavicula Acumed incgifli uma placa com um xtremidade lateral
concebida para manter a reducdo dos fragmentos da aigiculagdo AC ou da claviculla I. O sistema pode ser
utilizado com parafusos hexagonais ou hexalobe Acufme

2
O Sistema de placas da clavicula Acumed destiRa- fixacdo d

Q’

mas unﬁes@ nides da
clavicula.

O Sistema de placas com gancho da uldAcumed destipa-Se a fixagcdo d %I terais da clavicula,
osteotomias, unides incorretas ou didas e desloGacd a articulaca@acr clavicular.

CONTRAINDICACOES %0 56

INDICAGCOES PARA UTILIZACAO

2

€ 0550, osteop%
sensibilidade@ lais

stos ou seja&a s de seguir as instru¢cSes de cuidados pos-

operatérios

Estes aparelhos ndo estdo inados para ligaca parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores

(pediculos) da cew’c@cico e colunalomb
ADVERT %ECAU(;“ S @
Adverénci x

o O tratamento ou imp%po falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

- Fixacdo frouxa u afrouxamento
- Tensag@, in nsdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Conce desfde tensdo
- Tensdo reSwltante de peso, carga ou atividade excessiva
e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou
cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instru¢gdes de cuidados pos-
operatorios.
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e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizagdo
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos noinstrumento, bem como danos
nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢do e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:
L 2

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médic CX nca.

e Ndo utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embal tivar sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo e ida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed. a

e Porraz8es metallrgicas, mecanicas e funcionais, na recomenda a utiliza neade
componentes de implante de diferentes fabricante

e Na3ao utilize o produto estéril apds a data de vali itivo.

e Ndo reutilize instrumentos cirdrgicos de utili ica. {e falhar subit entiem

consequéncia de tensdes anteriores.

e Na3ao afie brocas ou mandris, uma vez qu
podem ser restauradas apds o instrument

-

e Ndo utilize métodos de desinfecdo ica
esterilizacdo a vapor.

ispositivos tém ehsdes e geo criticas que ndo

o utilizado L 2
avez que s fesidlios quimic fetara

o N3ao bloqueie os furos na caixa oS tabuleiros, pdgrexemplo, com etiqueta is tal pode afetar
negativamente a penet do or e respeti S acdo ava
e Parafusos, tachas, fios nel, fios-guia, in s de corte osltivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite cedim€ntos hospitdla s diretrizes ¢liniGas u os regulamentos
governamentais nuseamento,e eli ¢do adeguados aterial cortante.
2
EFEITOS ADVERS 6
Os possiveis efeitos adversosii @
e Dor, desconforto ou se es anormais, damos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo 6 icatrizac@o i da devido a presenca de um implante ou devido a

trauma cirljrgig
e Fraturado imp vido a ativid excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo

incompleta @®forQa excessiva ex no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migragdo do
implapt® uxamen
e Sensibilid metal, r histeldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da

do de um mater S ho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»

osobres ibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRUR

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as vers8es mais recentes das Instru¢@es de Utilizagdo e Técnicas Cirlrgicas, uma yez q
estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para soI|C|t
informacao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a segur
condicionais para RM. Consulte a nossa publicacdo «A

ca em ambiente de R considerados
edmplants in the MRENVIFRDMent» (Implantes

Acumed no ambiente de RM) em www.acumed.net/i ais infofpacdes:
& .
. QO
VIDA UTIL
o Apenas para o Sistema de placas com %C/&'V/CU/H TS Q
- Recomenda-se que apla cho dacl s&fjaremovida a atrizacdo, para
evitar uma possivel #fitagéo rémio ou odo mang or. Aremocado do
implante é geralme % zada trés me implantaca
e Parg todos os instrume

duran cao pré-esterilizac
e Para todos osgi

- Osinstrume tilizagdo multi Ia@ma vida atil g e ada pela utilizacdo,
manuseg cessament@. a aptiddo dos ! entos de utilizagdo multipla
@ estéreis pod@pantadas a%&e validade indicada no rétulo.

ESTERILIDADE

e Osimplantes e instru odem serfo stereis ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.

o (Os dispositivosndo e is devem se os antes da utilizacao.

e Os dispositives uiridos e recebldos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para nivel mini garantla de esterilidade de 106

&
MATERIAIS O

e Osimplantes sadfeitos de titdnio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou liga
de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte o nossodocumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em
www.acumed.net/ifu para a composi¢do quimica dos implantes metélicos da Acumed.
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UTILIZAGCAO UNICA

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabrica

partir de titan
varios graus médicos. %
o
y N TILIZAGA

UTILIZACAO M

Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

Ndao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacgado cruzada.
Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE Q

Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizad S plante,
0s métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada. G\

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tam& implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e ase estavel como

A selecgdo inadequada ou aimplantagao inade sitivo pddem ntar a possibilidade de

suporte adequado.

Os implantes nao foram concebidos para suportar aften do peso ou car@)u atividade excessiva.
d di au

afrouxamento ou migracdo. 4

Ndo dobre o implante exceto conforme ingiCado na%é€cnica cirlrgj

d0 repetida cassiva pode
cirdrgica. o
Apenas utilize implantes em conjunto qua i sefim.g Q
es de tensa pode resultarem
falhas.

Evite que os implantes ndo ut jOs.
A cor dos implantes anq, do empo devj rocessamento. Esta mudanca
de cor ndo afeta as profxi s mecdanicas dosimplantes. :

i &xidével, aluminio, silicone e outros polimeros de

A

I
Osin ? osydestinam ili o multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apena ;&lzagéo ani
ag

entos de utiliz Jnica destinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente

cruzada.

Os instrume tilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimeto antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo mdltipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguerinstrumento de utilizacdo mdltipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

durante Um dnico pre€edimento.
Ndao reutilize os Q ntos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
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e Osinstrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a sujidade
g( ﬁe

apos a utilizagao.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacao de 0 implantes ndo
utilizados.

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de p@cess
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidg tepossivel

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo p

formacdo e experiéncia adequadasitilize eg - 1do (EPI)
quando trabalhar com dispositi W
i tes ndo estérei Qm ser Iim%@alagées de cuidados de salde
lantes sdo s bm@penas aumali za automatica.
s estéreis gstdo prentos a ser u’@s sem processamento.
€ 0S passos samento pa@ crescimento microbiano e maximizar a

IMPORTANTE

e Todos os instrum
antes da utilizac
o Os dispositi

e Execute pr¢
eficaciadae acdo.

e Inspecione os implantes pa rse estd co@ados com sangue ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo. Ndo processe i s contamina&

e Previnaacorrosao doin ento minimiz 0 @ntacto com solugdes que contenham iodo, cloro,
solucdes salinas ou o sais metéli@\@

e Previna danognagamada de anodizacdo etora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto com
solugbes <4 )X , especial se estas tiverem carbonato de sddio ou hidréxido de sddio.

e O procgss petido de odizados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

X namentowd diSRositivo.
agentes de limp contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

e Os detergentes enzifaticos sdo adequados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

- Utilize u etérgen nzimatico de pH neutro.
- Utilize u O @ pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
sam

e Sigarigoro te as instrugdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura, qualidade
da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instru¢c8es de processamento ndo sdo adequadas
a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
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regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.

e Aguade rede plblica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagéo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente 4gua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagdo.

e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada tambénipode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares‘. &

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Av QX
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Waterfos the r
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL Q
Importante: Os implantes sdo submetidos apenas a @ma liMpezé automaticayOs institumentos contaminados

ocessing

exigem uma limpeza manual antes da limpeza autématica. *
4

1. Enxague os instrumentos contaminad opfagua fria da rede p@para reduzir @agéo
elevada da superficie. * 6

2. Elimine os instrumentos utilizados i apenasau iCa utilizacdo.

3. Cologue os instrumentos conj@fiieg solugdo e atica™ até ficare tamente submersos
para minimizar a pulverizaca .

4. Acione todas as partes g paraipermitir o ¢ detergen &o as as superficies.

5. Deixe impregnar durarte, inimo, dez (10) n@

6. Esfregue os instrument izando uma egCoMa erdas maci movertodos os detritos
visiveis. Ndo uti ' o} avel ou outro @ tes abrasivosy podem danificar a superficie.

entos qualgdo estes estiverem totalmente submersos para

cuidado especiak
das as pecas . leimpe os instrumentos desmontados se forem

ntados.

concebidos para ser
- Utilize umjato de submergirare ceis, como superficies de contacto, molas, bobinas,
canulagdes, orifici 0s, ranhglrasgd s cortantes e partes flexiveis para eliminar qualquer
sujidade rgsjstente’ @
- Acione %méveis e rode (se nBgessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as

N

limpas.

reent 38,5
- m@ samente @canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
ropi .
cioMalmente, Iim&ﬁwultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solu¢do nova de
eza por ultragsons pH neutro. Siga as instru¢des do fabricante de produtos de limpeza por

ultrassons e doWdetergente.

: @ pe€za por ultrassons poderd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetueumen amento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25 °Ca 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acione todas as pegas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
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10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solu¢des salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moveis.

- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem ﬂ

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualguer humidade pode afetar a esterlllza
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento en2|
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA Q
Importante: Os instrumentos contaminados exigem ugria |i anual arftes da limpeza automatica. A
limpeza automética implica a limpeza manual. Sig jcita te as instr d@fabricante do instrumento
de lavagem-desinfecdo. 2
e Processe 0s dispositivos utilizando um ¢ de lavage fec;ao térmij instrumento de
lavagem-desinfecdo em conformidade com ormas EN —1 e ENIS® 1ou normas
nacionais equivalentes. \
e Removatodos os implantes s uma fase d ificacdo. 6
e Processe todos os tabuleiros e QS da caixa.
e Fixe os seguintes instr a&hjetor ou as irrigacdo d minimamente invasiva:
- 80-0174 Pega par rtadorcom queno
- MS-3200 Pg a ponadorca%rande de li do rapida
- 80-0663 Pe@a ransportadogcom etemé
e Adesinfec§ alidada* p >3000 (durant€, Pelo menos, 5 minutos a 90 °C).

vagem-desinf i validado para tabuleiros totalmente
avaliagGes recomendadas, conforme

carregados com todas as pegas ¢ as adequada ,
indicado na norma EN ISO 158 SO 15883 o um instrumento de lavagem-desinfecdo STERIS

Reliance Genfore e o deter enzimatico ST% stica 2X.

e Inspecione nte todos os @itivos sobiluminagdo normal para se assegurar de que alimpeza
foi efi ’ special as as areas dificeis.

- Ssse todos ntos que ndo estiverem limpos.

stltua 0s mstrume ue ndo puderem ser limpos.

e Inspecione os implagfes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas, riscos e
fissuras. Substituaded®s os dispositivos afetados.

e Avalie se oslinst @ tos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita g8 a0s transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para
inserir o implante®Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliagdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer
outra deformacéao.

INSPECAO PRE- ES CAO
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- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
o Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.
e Alubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo utilize

lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor. Utilize
apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos cirlirgicos e
elevada pureza se for necessaria dilui¢do.
e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.
e Desmonte e posicione o Medidor de profundidade MS-9022 no Tabuleiro de instrun& 0-3789,
ESTERILIZACAO @
e [Efetue a esterilizacdo com uma autoclave @€ remo de ardma
- Aesterilizagdo de utilizacao imediat do éreco
e Certifigue-se de que o limite maxim@de cargado esteriliz é ultrapassa erilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
o Nao empilhe recipientes, pois > impedir a pepetr o) vapore cagem
manuseados. Isté *‘o@ ummanuseamen uro e previne acao de condensacgao.
e Siga as direty engadas do setdf, como ANSI/AAMI ST79:2017*.
instalacdes de cuidados de s prehens steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST

esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utiliz
conforme apresentado, antes da esterilizacdo. @
- Aesterilizacdo por deslocamento idade ndo é reco
e Consulte as instrucdes antefdo esteriliz ifique-se mstalagéo, calibracdo,
utilizagdo e manutenga@. c a sdo adequad
e Ositens esterilizadesydevem affefecer até atin atemperatur te antes de serem
* Association fo @ ancement of strumentati (Associacdo para o Avan¢o da
Instrumentacdo™ a). Guia co rea est%@ apor e a garantia de esterilidade em
: Arlington

e Atabela segum indica parametros\@ahdados para obter o Nivel de Garantia de Esterilidade
de 106 e><|g|do istema.
Import@nt @
- x ros de s sdo validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
C as instrucd estejam completamente secos.
ste

- ardmetros de e acado sé sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente colocados
nas referenaa caixa Acumed identificadas natabela.
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Clavicle Core Plating System:

Parémetros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: 80-1159, 80-1160, 80-1161

Condigdo": Acondicionado

Temperatura e tempode 132°C

exposicdo: 4 minutos

Temperatura e tempode 134°C

exposicdo?: 3 minutos \
Tempo de secagem: 30 minutos 2

Referéncias da caixa:

Tabuleiros de instrumentos
antigos:

Condicao":

Temperaturade
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Sistema de placas da clavicula ao utilizar todos os tabuleiros de instrumentos atualizados e o Sistema de
placas com gancho da clavicula:

Parémetros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa de Base: 80-0342

armazenamento: Tampa: 80-0343

Tabuleiros de instrumentos

atualizados: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)
(a azul) L 2
Condigdo": Acondicionado

Temperatura e tempode 132°C

exposicdo: 4 minutos

Temperatura e tempode 134°C

exposicdo?: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 mi

! Utilize embalagens/invélucros de esterilizag
instruc®es e de acordo com as normas nacionai
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos s&o compativeis cQp

e Ndo guarde g€ Spositivos gstereis¢gse estes néo%rem Secos.
- Ahu de promove a sobgev ia dos microggani .
- Ahum cemanescente dutos envohdd®s alf contidos apos a esterilizagdo pode
comprometer a barreir, > '
- Ahumidade pode cofg0 metal e em estas afiadas.
e Inspecione a barreira est€tilpara verificar s indfs de danos. Ndo utilize o produto se a barreira estéril
tiver sido comprometi

N
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZAGAO A VAPOR

e Qs artigos devem serarmazenados em condi¢cdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armaZ@nto

do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento nasgnsiruc de
utilizagcdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante. * &
ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS \
o O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 '@» { °C)e

protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevagla.
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiagéo

Sistema de barreira dupla estéril

Nao estéril 5.2.7

Data de validade ® 514

sl

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP | | Representante autor 5.1.2
M D Dispositivo 5.7.7
5.11
513
5.2.6
54.2
ada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo
o produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
ASTM F2503-20
Rx O Atencdo: i federal®dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

a marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

acao de conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
45. A marcacdo CE pode ser acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado
responsdvel pela avaliacdo de conformidade.

N |1
m|T
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Bruksanvisning

Nyckelbensplattsystem; System med nyckelbenskroksplatta

sV Dessa anvisningar &r avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar

avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Acumed nyckelbensplattsystem ar utformat for att behandla enkla och komplexa frakturew&ld och icke-
sammanvaxta frakturer. Systemet kan anvandas antingen med Acumed sexkants- eller@a -skruvar.

atta som har en krok i gig,| ande, vars uppgift
nyckelbenet. Sys@an anvandas antingen

Acumed system med nyckelbenskroksplatta innehaller en
ar att minska fragment i akromioklavikularleden eller detd

med Acumed sexkantinga skruvar eller torx-skruvar (3€x
L 2
.. 4
ANVANDNINGSINDIKATIONER @
Acumeds nyckelbensplattsystem ar avsett for at@fixgfa frakturer, {€1S§a chickegsa @ a frakturer av

nyckelbenet. V \
Acumed system med nyckelbenskfo dita'dravsett for fix@sn@yav laterala ny, @ akturer, osteotomier,
fellakta och ofullstandig lakta fraktt dislokation a ror klavikularle&

KONTRAINDIKATIONER

S
Na

e Otillracklig yd eller -kvali eOporos 6
e Mjukvavnads-"@ler materialkansi
e Patientersom inte vill eller ENG i fter ingrepp

ardanws&
Dessa enheter drinte avse skruvf@rankr% ering av hals-, brost- eller landryggradens bakre

element (pediklar).

. x

VARNINGAE O%&I TIGHETSAT@ER

'ng\en eller impla@missyckas, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
h

astsattning@ch/eller16sgoring
- Péfrestning, ﬁ ive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp

Varning:

- Koncegtration g frestning
- Belast afgestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer sannalikt att fel intréffar om implantatet utsatts for okad belastning pa grund av férdréjd lakning,
utebliven lakning eller ofullstandig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intréffar om patienten inte foljer
vardanvisningar efteringrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.
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e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

F&rsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmdssig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osadker. Rapportera skadade #§
till din distributor eller Acumed. *

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metall %
och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrumentfor engadngsbruk. Detkan intraffa ett plbtslig@ instrumentet som

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom des ment har kritiska r@ geometrier som inte
kan aterstallas nérinstrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder gfter ikalierester vgrka angstegilisering.
e Blockerainte haliladan eller pa brickor, .med etiketter, efter n paverka afigp e?ering och

sterilisering negativt.
Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, d&nstrumerit avassa.
lle nationel%" elser forlamplig

ler U vavnadssk@da, ben- eller vavnadsnekros, benresorption
msten av ett jmpl eller pa grund av kirurgiskt trauma.

Or stor aktivitet, elastning pa enheten, ofullstandig lakning
. Mi ller 16sgoring av implantat kan intraffa.

Kénslighet mot metall sam iskel an negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efterimplantatio n frammande PASe vart dokument "Metal Sensitivity Statement”

(Meddelande om me d.net/ifu.

> \
KIRURGISK TEK \
n

Acumed ller flera i Qﬂikerfér att stodja saker och effektiv anvandning av detta system.
Se vara kirdigis niker pa cuthed.net.

ka teknikerﬁ in

ett resultat av tidigare pafrestningar.

alla viktig sakerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvéandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker eftersom
de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkénd representant for att begara ytterligare
information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \\

Manga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-milj6 och har bedémts var | liga. Se var
publikation "Acumed Implants in the MR Environment” (Acuged-implantat i MR-miljon) fgfvviv.acumed.net/ifu
for mer information.

HALLBARHETSTID ¢ .
e [£ndastforsystem med nyckelbenskrok:
- Detrekommenderas att nycke splatta av|a er Iékn'mg f indra potentiell
t it

irritation av akromion ell egativpaverkan av ffen. Implan C @gning gors
e cratt ipfplantatet harPlacetets.

vanligtvis tre manad

e FOrsamtliga instrument:

- Instrument for fle @ ngarhar@@etst'd som é&tja av anvandning, hantering
r fle 1;?;

och bearbet Bedom instrument f anvandning anplighet under inspektion fore

sterilisering
o Forsamtliga impld
t

- Steqj implan@mt‘i géngsdwsom anges pa markningen.
STERILITET 6
e Implantat och instrument karj ahallas a@rila ellericke-sterila enligt vad som anges pa

markningen.
e |cke-sterila enhetera a att sterflisefa @ anvandning.
. Enhetersom"o och levereras sterila ut§gtte€tor en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att

erhallaen mini\" Or sterilitetssakging pa10-©.
2

MATERIAL

e Implantaten ar tiflgerkade av kommersiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pd www.acumed.net/ifu
forinformation om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran Acumed.
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ENGANGSBRUK

e Implantat & endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engangsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e Forsakeroch effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransarimplantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet so&
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod

e Implantat ar inte utformade for att tala pafrestningar m fullwktellerbelastnl r stor aktivitet.

o a risken for Iosg@r migrering.

° iken. Upprepad eller for stor
kfliken.

[ ]

. centranner an esulteralfel

e [orhindra att oanvanda implantat blir neds e.

e Fdrgen paanodlseradelmplantatka andras Over tid pa av earbetm rgforandring

paverkar inte implantatens m@

MATERIAL

Os instrumento @ ricados a pa &lo aco IﬂOXI alum|mo silicone e outros polimeros de
varios graus medico

FLERGANGSBRUK och E@B
e Instrument ar@vggdda for ergangsbruks mte annat anges pa markningen.

° Instrumentfor bruk arav att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett enda
mgrepg E@

. tera strumen bruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

. nt ﬂergangsb ndast avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
inn raver bearb tmn

e Instrument for ( begr at) flergdngsbruk har en begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for

flergangsbruk o dan blir otillracklig.
e Instrumentf sbruk som potentiellt kontaminerats med smittédmnen for dverférbar spongiform
encefalopati ska inte bearbetas for ateranvandning.

VIKTIGT

e Skydda instrument fran repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.
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BEARBETNING

Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts torkar in.

Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som mojligt efter anvandning.

Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och &t. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT .
e Alla icke-sterilainstrument och implantat s s pa vardinrattni % Gre anvandniggylmpjantat
utsatts endast for automatiserad rengori
o Sterila forpackade enheter ar klara foran utan bear
o Utfor bearbetningsstegen snabbt f sa mikrobi och maxime ringens
effektivitet.

Undersok implantat for tecke

lo vavnad och radem om de ar
kontaminerade. Bearbetadate Wontanlinerade im
Forhindra instrumentkoffosi@mgenom att miniméta kaltakt med Ibsr@n ehadllande jod, klor och

koksaltlosning eller, etallsalter

Forhindra skada g e skyddande anodiseTi iktet pa alu iMinstrument genom att undvika kontakt
med l6sning > 91 pH, sargkilt onTde innehdNer natriumkarbonat eller natriumhydroxid.
Upprepad i3 ingav anodiser temer kan orsaka arger forsvagas men det paverkar inte

gsmedel som aller aldehyde de kan denaturera och koagulera proteiner

(fixering).
Enzymatiska rengoring | armycket lammliga¥os att avlidgsna proteinbaserad kontamination.
- Anvand ett enzym@iiski rengorings ¢ 'é eutralt pH.

gor enhetens synlighet under rengoring.

- Anvand en 13 ummande 16sning so
Folj tillverkare’%ingar noga fegrsdkerftet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur &h assering a@rmgsmedel.
' @ntielltk ed smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE) ska
rb ller teralpuangdas. Wessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering av TSE-
en. Uppmarksa sjUkhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestéammelser
hantering,dch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-smittdamnen.
Offentligtvattel TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis
e

kommunalt & Kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt att anvanda.
Kritiskt vatten: AM| TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart behandlat
och har mycket [dgt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lampligt
vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.
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* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

Viktigt: Implantat utsatts endast for automatiserad rengoéring. Kontaminerade instrument kraver manuell
rengoring fore automatiserad rengoring.

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska k

ytan.
2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda fér endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt n lsningen for

att minimera I6sningsstank.

4. Ror paalla rorliga delar for att 1ata rengoringsmedlegfa kontakt med alla yto
. Blotlagg under minst tio (10) minuter.
An and inte rostfritt stal eller

6. Skrubbainstrumenten med en mjuk borste fog@tt avl allt synligt skeap.
andra slipverkande amnen eftersom dess
- Skrubbainstrumenten om mgjligt na

7. Vissainstrument kan krava sdarskilt bea

- Rengorinstrumenten med allgdelar | engorinstr
att demonteras.
- Anvéand en vattenstrale , ngoringsloshi

ihoppressade ytor, ﬂadr 3 ,kanylermga@é
()

ol

edsankta f era vatsk

e demonteﬁ@ ar utformade for
i svartillgan I%r en, t.ex.
, Smala ror r{h algSkarblad, och rorliga delar

for att spola utinn

- ROor parorliga del d behov) oc for att séke aft alla halrum ar atkomliga.

- Rengorkany, ch svartillga omraden no% alp av en lamplig borste.

- Alternatwtl Uudsbad meden f ultraljudsrengo I6sning med neutralt pH i 10 till 15
minute argp av ultraljud goringslosningen och ultraljudsbadet.

Oka pa gn%.l aljudsrengoring.
t 3 minuter me jukt kranvatten i temperaturintervallet 25 °C

lagsna allat ontamlnatlon och rengoringsmedel.

8. Utfor en inledafide skoljning
till 35 °C (77 °F till 95 °F) {6
- ROor pdalla rorliga

- Spolaur kanyl kompl mer
9. Upprepatidi earbe ingssteg om | ontaminationsrester forekommer.
10. Utforen slut mng iminst 1 tme krltlskt vatten for att avliagsna mineraler och andra orenheter
saltlésningarférslutlig skoljning eftersom de kan stora

som finns n. Anvand i @
desipf® t|% sterilise
- ;\ rorliga m
B&akta'sarskilt kand& och blindhal samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
mins

lj kanylerin e ganger med en spruta (volym 1till 50 ml).
1. Avlagsna dverblive kt frdn instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Létinstrum rdentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli véta efter
.\ K)

torkningsp

*Manuell rengoéring vatiderades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.
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AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Kontaminerade instrument krdver manuell rengéring fére automatiserad rengéring. Automatiserad
rengoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i en
diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avldgsna allaimplantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan. .
e Anslutfoljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar: \

- 80-0174 pega para transportador com roquete pequeno
- MS-3200 stort kanylerat paférarhandtag for snabbfrigoring \
- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion

o Varmedesinfektion har validerats*foren Ag >3 000 (mghst 5 minuter vid 90 °

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullst
med rekommenderade utvarderingar enligt EN IS 88
diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och,det

lastade brickor medialla delar lampligt placerade
ENISO 1 3-2 med anvandning av
matiska rengori Igt STERIS Prolystica 2X.

e Undersok alla enheter visuellt
uppmarksam pa alla svartillga
- Bearbetaettinstrument

L g
UNDERSOKNING FORE STERILISERING @ ¢ Q
Ny nvar effektiv. Var

Welysning fonatt sékerstalla att r
en. : %
>m detinte d t. &
-  Bytutettinstrume e kan reng@
e Undersdkimplantat oc run ntfdrteck@? da,t.ex.@roch sprickor. Byt ut en enhet

e BedObminstrumen l@dmplig anvandning. pd alla roch anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksanipa Pafc borr och affsamt instru som anvands for skarning och inforing av
implantat. Be >m noga for sii irpa, styvhe orrosion. Byt utett instrument sominte
fungerarso .

e Undersok alla skarande ka forstoring
- Bytutettinstrument karande ka
r

@ass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller pa
annat satt arde

- Detkan underlat upptacka sphi Q skdror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
o Bekrafta Iésb&hﬁjralla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
e Reparation, % ller upprep goring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilis&in%
e Smorj nN mentm"'l%a}k‘ a hdllbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte kiselbaserade
crimedel;ljor eller fett@g eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand endast ett

vatte erat smorjmgdel for@hvandning pd kirurgiska instrument och med angsterilisering. Anvand
smormedlet enligt tifaerkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

o Fyll pdsystepet ch korgar.
e Monteraisar onera djupmataren MS-9022 s som visas pa instrumentbrickan 80-3789 innan
sterilisering.
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STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt aviagsnande av luft (féorvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvdndning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstdll att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och hamma torkfi
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvand
fortgdende underhall. *

e De steriliserade foremalen bor tillatas svalna till rumstemperatur innan hantering. Det@

hantering och forebygger kondensering.
e Foljriktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrument
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for ang

ion (AAMI) (Foreningen f@ mang inom
iligering och steriliserifigsgatanti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide t & rilizaftion and ility a rance in health care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

pa 106 for systemet.

. FanndetabellV|sarm|mm|parametrarso rade* for a n nodvan@%sakrngsnw

Viktigt:
- Steriliseringsparametrartglltlgafore ete (o) harrengJ dessaanwsmngaroch

ar ordentligt torra.
- Steriliseringspara endast giltig terna arko erade i forvaringslador fran
Acumed me el ersomang @ A

Clavicle Co

Forvaringsvéska
artikelnummer;

134°C
3 minuter

Torktid: ; 30 minuter
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Ny ckelbensplattsystem vid anvandning av ndgon av de &ldre instrumentbrickorna nedan:

An gsteriliseringsparametrar for férvakuum

F&rvaringsvaskans Botton: 80-0342
artikelnummer: Vasklock: 80-0343

Aldre instrumentbrickor: 80-0344,80-0345, 80-0785

Tillstand'": Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter
Torktid: 70 minuter

Systemet med nyckelbensplatta vid anvandning
ny ckelbenskroksplatta:

F 6rvaringsfodralets
artikelnummer:

Uppdaterade
instrumentbrickor;

Tillstdnd":

inuter

30 minu

mslag och andr, h
ed nationx

styva steriliserin hallare.
2 Enheterna é&& la med expone@m'n er vid 134 °C.

* Sterilisering v med hjalp a uumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
sterilise g\ t KimGu ne-Step.
UNDERSO

NG EFTERQRILI RING
e [Orvara inte Ie inte sterila enheter om de inte artorra.
UKt p

m &rlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
Iser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®

dessa anvisningar och

- Fuktu ikroorganismers Overlevnad.
- Kvarblive ainslagna ellerinneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
dventyrats.
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pa ett satt som minimerar kontamineringspotentialen
enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller den styva
behallaren for granser for lagringstid av sterila produkt och krav pa temperatur och luftfuktigitetfor [Agring.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT

0\

e Slutlig forpackad produkt bor forvaras i rumstemperatur (59—77 °F eller 1525 ©C) och&Xs fran direkt

solljus, skadedjur och hog luftfuktighet. @
/& o
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Symbol

Beskrivning

EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu

54.3

A\

Forsiktighet

STERILE{R

Steriliserad med stralning

o

Dubbelt sterilt barriarsystem

Icke-steril

u

Utgangsdatum

Katalognummer

Satskod

526

54.2

528

ASTM F2503-20

bestalining av laka

U.S. 21 CFR 801.109

Harkorss olen &r ett registrerat varuméarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

ing av foljsamhet.

g om Overensstammelse, artikel 17 EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 iforordning (EU)
. CE-méarkning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som ar ansvarigt for
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Kullanim talimatlari

Klavikula Kaplama Sistemi; Klavikula Kanca Kaplama Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegdi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlari, Tlrkge dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, basit ve karmasik kiriklarl, yanls kaynamalar ve kayna@taan
tedavi etmek icin tasarlanmistir. Sistem Acumed hex veya hexalobe vidalarla kullamlab@

Acumed Klavikula Kanca Kaplama Sistemi, lateral ucta AC gleminin ya da distal klgyi manlarinin
rediksiyonunu strdirmek amaciyla tasarlanmis bir kan e pir plaka icerir. Sistef@d Actiped hex veya hexalobe

vidalarla kullanilabilir.

L 2

. 4
KULLANIM ENDIKASYONLARI
ve kayn@m alaricin
Mlavikulak lafgIn fiksasyon @viler,yanllg kaynama
oklavikller e injdislokasyonlaficin rlanmistir.

¢ %\'
nitakip etmekjigtafeyen veya edemeyen hastalar
Iomberomu% terior elemanlarina (pedikdller) vida ile tutturma veya

Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, klavikuladakikig#lar, yanlis k
sabitleme saglamayl amaclamaktadir.

Acumed Klavikula Kanca Kaplama £

U
Ameliyat sonrasi bakim tali

Bu cihazlarin servikal, torasi
fiksasyon icin kullaniimasi

anmamistir.
. \’
UYARILAR VE (@N @
L 2
yaimplant, ag@@nucunda basarisiz olabilir (@ani basarsizliklar da dahildir):

ek baglantve/veyda gevseme
Stres, cerrai: nda implantin uygun olmayan bir sekilde bukllmesi nedeniyle olusan stres dahil

lar

Stres S
chrhkL&H Uk kaldirma veya asirn aktivite nedeniyle stres

e Kaynamada geclikgne, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigr yukler arttiginda
basarisizlik olasiligl daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuksektir.

e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
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e Birenstriman asin yuklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasar meydana gelebilir.

e implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilann goérinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarlysa, steril ambalaj icinde temin edilen birimplanti kullanmayin veya yeniden gteilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarlya I
distribltorinize veya Acumed’e bildirin.

e Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkli treticilerden alinan implant t@in bir arada

rleri nedeniyle

kullaniimamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin. Q
e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullan IN. Enstriman, onceki )
aniden bozulabilir. < D\

e Matkap uclarini veya raybalarn yeniden keskinlegtirmeyign; i
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelfiklete,sahipti ¢
s ki sal kalintil
ayin; bu, bu

o Kasaveya tepsilerdeki delikleri etiketler
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavigtellep kesme ens
drdnlerin dogru kullanimi ve a i stane prose@ir
dizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER C > ®CJ !@
iy?e agri, rar%%ya normalden farkli hisler, sinir veya
[

Olasliyan etkiler arasi ryer alir:

e implantin va

yumusak do r, kemikte v uda nekroz, k zorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Agin aktivite, CIfaz lUzerine uz eli yuk ylklem yilesme veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla glic uygulanmas erdegistirebillieVyeya gevseyebilir.

e Yabanci bir materyalin i

materyal reaksiyonu.

Bildirimi) adli dowm ili
CERRAH !KV\%\ @
In guvenli ili KMlanimini desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.

WWW. c@.net adresinden ah?Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler%mli guvenlilik bilgileri icerebilir.

O

i | hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
en “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

¢

>
@)
e
3
®
o
o
wn
?
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tum talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve onerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gtincel versiyonlarina bakin; bunlar deg@isiklige tabidir.

Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
s . . . . . ’
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Kk
)

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik acisindan degerlendiriimis ve MR Kosullu o
Daha fazla bilgi icin http://www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the M i
Ortaminda Acumed Iimplantlan) adli yayinimiza bagvurun.

KULLANIM OMRU Q

L 2
- Akromionun olasi tahrisini 6n

; 'S
eya rotator kaf'in esini Onleme@%menin
ardindan Klavikula Kanca Plaka nimasi onefi '@ntm g@nlr@ llikle
implantasyondan Ug ay ra ger estirilir.
o Tiim Aletler Icin: ﬁy \
- Birden fazla kez ku @- nstrimanlarin

kullanimda lahanislemden ve
islemeden etki

@rilizasyon 0 inceleme esnas irden fazla kez kullanilabilen
enstrimanla gini degerlendirin.

o 7iim Implantlaricin:
@ tte belirtilen anma tarihin rimplante edilebilir.
XN
STERILITE

e implantlar ve eff§trimanlar, eti belirtildigi Uze@ ya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

e Steril olmayan cihazlar kull n once steri ilgpelidir.
e Steril olarak satin alinip alinan cihazl S Mimimum sterilite glivence dizeyini elde etmek Uizere

minimum 25,0 kGy d ama |§|n|naK Hmustir.
. \

abul edilmistir.
ent” (MR

e Yalnizca Klavikula Kanca Kaplama Sistemi |

MATERYAL

e implantlar, AST &Ore saf titanyumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan yapilmaktadir.
e Acumedme arinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (MetalHassasiyeti Bildirimi) adll dokiimanimiza basvurabilirsiniz.
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TEK KULLANIM

e Iimplantlar, etikette belirtildigi izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tekkullanimlik implantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantian atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI
e Givenlive etkili kullanim i¢in cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve ('jne‘il hj
I Okurma

teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlarimplantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli dest \J
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlrtind ve boyutunu segin%

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan st@a

tasarlanmamistir.
e Yanlis cihaz se¢imiveya cihazinyanlis implantasyo eme veya yerind@a olasihgini artirabilir.
( ingFekrarl birgekilde Vieya asirn guc¢ uygulayarak
blkmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte baga d I acabilir. C i teknige bakin.
4
e Basarnisizliga yol agabilecek stres konsa @antlan cizilm kesiklere karsl
koruyun. TS é

e Kullaniimayan implantlarnn kirlenmesigi onleyin.
e Anotlanmis implantlarnn rengi, j iyle zam degisebilir. Bufre gisimi, implantlarin

mekanik dzelliklerini etkileme
@yum, silikon ve diger polimerler kullanilarak

BIRDEN FAZLAKUL%/ K KULLANI ®
L 2
ke

e Enstrimanlar, alnizca tel@umll oldugu belintiimedigi stirece birden fazla kez kullanilabilecek

§eki|de£as r.
o Tek kQll @ striman iristfem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

e
o Tek kullanimipk enstrimani@n Yigniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
o Bir la kuanm{nstr lar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek birislemde

nacak sekilde

ENSTRUMANLAR

N
MATERYALLER
Enstrimanlar; cesi zeylerde@,

2
paslanm
uretilmektedir.

kullaniimak Uzere tas@rlanmistir.

e Birden fazlakez (g llanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim 6mrd vardir. Performansinin yetersiz

kalmasi dur den fazla kullaniml enstriimanlarn derhal degistirin.

e Bulasici siingefgpsi ensefalopati (TSE) ajanlan bulasmis olma olasihgi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak tzere islenmemelidir.
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ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstriimanlari gizilmeye ve
kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlarn mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.
Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

Kirli enstrimanlar kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini dnleme at edlin.

calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar

Onemili: islemeden sorumlu personel uygun eg’u& yimli v aliﬂyesmahdw. Kirli cihazlarla
*

4
ONEMLI @
e Steril olmayan tim aletler ve impla dan dénce isinde temizl \@ implantlar

rkulla
yalnizca otomatik temizlige tabjge N
Steril ambalajli cihazlarisleme % Imadan kullanima
Mikrobiyal bliyimeyi sini N sterilizasy n etk|l|l|g|n imum duzeye cikarmak icin
iCi gerceklestirin. Q z
niyle kir bul madiginiinc bulasmissa bu implantlar atin.

r |ggren solusy rla temasi en aza indirerek enstrumanda

implantlara kan veyz

O
K|rl| |mp|antlar| isl u@

D

|drok5|t |ger%Imak Uzere, pH duzeyleri <4 ve >9 araliginda
lar Uzerindeki koruyucu anotlama katmaninda

hasar onleyin.

Anotlanmis metallerin t bir sekilde isle klerm solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

Proteinlerin d ni degistirip pihtilastirali lerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik maddelerini
kullanmaktani

notr enzip
ek icin az kopuren bir solisyon kullanin.

addelerinin guv , saklanmasi, kanstinimasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicaklgi,

Lile ilgili Gretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

efalopati (TSE) ajanlar bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya

Enzimaiik C@&r, protein bazlkiffefi gevsetmek icin idealdir.
N g :

degistin
Bulasici stingeri
yeniden kull@nilm
ajanlan bula & olasiligi bulunan cihazlarnn dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane prosedurlerine,
uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dlizenlemelerine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden geciriimesi gerekebilir.
Kritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir antim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI’'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok disiik organik ve inorganik icerige
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sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLEME
Onemli: implantlar yalnizca otomatik temizlige tabi tutulur. Kontamine aletler, otomatik temizlik@ngési

manuel temizlik yapiimasini gerektirir. \
1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlar akan soguk kullanma su N tinda
durulayin.
2. Yalnizcatek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimani@rdan kullaniimis olanla@

3. Sollisyonun puskirmesini en aza indirmek icin ta atana kadar, kirli @astrifganlar enzimatik
soliisyonun*icine yerlestirin.
Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi | Utd eketli parg hishirin.

En az on (10) dakika boyunca islak bekletigf 'S
ir firca yar enstrimanlar firgalayt. Paslanmaz
e zar igir.

g

- Swvinin pidskirmesini en aza if@dirmek i Umku strignanlar tama @ batinimis
durumdayken fircalayin. ’T\
7. Bazienstrimanlar 6zellikle d enizigerektirebi &
eti ' i bilj ild

ok

- Enstrimanlarn tim asarlanmissa,

enstrimanlar demont detemizleyin.

- Sikismis kirleri gid ek igin contayu , lar, bobinler Llgsyon, kor delikler, yivler, kesme
disleri ve e gibi zorlu ala® izleme sol unu su piskirtme pompasi yardimiyla
uygulayi

i e ebilmesiici K&l parcalari In ve firgcalama sirasinda (gerekirse)
pargale@u anlar, uyg W bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde

- Kanul
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindafn ir ultrasoni i e solUsyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da biraka iz. Ultrasoni izleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.
Onemli"Y&zgerl de daha once san hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C(Xm 5°F) sicak hginda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3 dakika
boyunga i aislemini ge Igstirin ve tim kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
U tl

] etli par¢
ula@syon ve kar [

UnUrde kalintl varsag

ekanizmalarin igini temizleyin.
ekiisleme adimlarini tekrarlayin.
10. Kullanma suyunda lilunan mineralleri ve diger safsizliklar gidermek icin kritik su kullanarak en az 1 dakika
boyunca son dugglamagerceklestirin. Son durulama icin salin solisyonlar kullanmayin; bunlar
dezenfeks @ erilizasyona engel olabilir.
- Bitin ket parcalan calistinn.
- Kanulasyortfar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.
- Kandlasyonlarn bir sinnga yardimiyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.
1. Temiz, emici, dokidlmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin dzerindeki fazla nemi giderin.
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12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sUrecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Kontamine aletler, otomatik temizlik dncesinde manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Ot ik tamizlik,
manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Yikama-dezenfeksiyon makinesi treticisinin talimatlarnnigikiat! I hirgekilde

takip edin. \
e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeer ulusal standartlara uygun biryik -dezenfeksiyon
i

makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon déngusu yardimiyla cih i e aln.
e Yaglama asamas! uygulanacaksa tim implantlar ¢ikar

e Kasadan cikarilan tum tepsileriisleme alin.
e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektori ulagha portlarga asa ki enstrimanlar takin:

]
- 80-0174 Kuctk Boy Circirli Takma Aleti 'S
- MS-3200 BuyUk Boy Kanullt Hizl Segpest Birdkma Takma Aleti Q‘

- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma A

[ ]
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*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isle Reliance |kama—Dezex Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Dg llarak tim gun sekil iriimis, tam dolu
tepsilericin valide edilmistir, 6ne derlendirmeler€N 883-1ve E( 83-2’de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCE 0 @

. alisik altinda tu azlarn gorsel olarak inceleyin. TUm

cihazlan degistirin.
e Enstrimanlann dizgin

calistinn. Sdrdcller, ma
ma, keskinlik, duzluk ve korozyon asisindan dikkatli bir

enstrimanlarg 02€llikle dikkat edin. Bunlarig
sekilde degerl& Imasi gerwibi calismayan enstrimanlar degistirin.

blylteg yard lalinceleyin.
s, catlamis, yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa

e TUm ke&ici%r
- i korlesm
mam degisti Q
arn Uzerinden pa irbezle ge¢cmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci olabilir.

e Tum isaretlerin ve referans olgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlar degistirin.

e Sterilizasyon isle meden dnce enstrumanlarnn dizgtn calistigindan emin olmak igin, gerekirse

egistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

trtimanlannin kullanim émranl uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonuile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi tretici
tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
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e Sterilizasyondan 6nce MS-9022 Derinlik Gostergesini 80-3789 Alet Tepsisinde gosterildigi sekilde sokln
ve yerlestirin.

STERILIZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.

- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatorin maksimum yuk sinirinin agllmagl e

olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntfuz etmesini ve kurumayi engelleyebil
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve lifpakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6éncesinde oda sicakli@ha sogutulmalidir. Bu kullanimi ve
yogunlagsmanin dnlenmesini saglar.
o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda e enflyi uygula rni takip edin.
* Association forthe Advancement of Medical In ation (AAMI) (T1bb irligj). Saghk
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik kapsamli 2 omprehensiye giige to steam

sterilization and sterility assurance in health

ilities.) AAMI ST78 O
g VGUvence eyI{®AL) olan 10; &weerigmek icin
@ sterilmektedir, &

,yalnizcab auygunse Izlenen ve tamamen kuruyan

Ol7. Arlington,
2

e Asagidaki tabloda, sistem igin
dogrulanan® minimum parame

Onemli:

- Sterilizasyon pa

s treleri, yalnizga tablé@a belirtil cumed Saklama muhafazasi parca
] ngek'd@anﬁihazlarigia;e lidir.

aruziyet Sicakligi ve 134°C
SdresiZ 3 dakika

30 dakika
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Asagidaki eski alet tepsilerinden birini kullanirken Klavikula Kaplama Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-0342
numaralar:; Kutu Kapag!: 80-0343

Eski Enstriman Tepsileri: 80-0344, 80-0345, 80-0785

Durum® Sargil
Ekspoziir Sicakhigr: 132°C
Ekspoziir Suresi: 25 dakika
Kurutma Suresi: 70 dakika

TUm glncellenmis alet tepsilerini ve Klavikula
Sistemi:

Saklama Kutusu Parca
Numaralar:

Guncellenmis Enstriim
Tepsileri:
(mavi renkli)

kullanin. Aes%I

2 Cihazlar, 134°Cx ika boyunca jyete uygundur.
* Sterilizasyén, msco 30 ic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sargi

STERILIZASYON SONRAQCELEME

e Kuru olmayasts m arl depolamayin veya kullanmayin.
-  Nem, odiganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasy@gdan sonra sarilan veya depolanan Uriinler Gizerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.

- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlar asindirabilir.
o Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse UrlinU kullanmayin.



http://www.acumed.net/ifu

@ Kullanim talimatlari Tirkge — TR/ PAGE 160

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLISTERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasihigini minimum diizeye indirecek bir sekilde,
kontrolld kosullar altinda saklanmalidir. Steril Grlin saklama siresi sinirlan ve sicaklik ve nem ile ilgili
saklama gereklilikleriicin sterilizasyon sargisi ya da rijit konteyner ureticisinin kullanim talimw n.

<

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI \
e Nihai ambalajl Urlin oda sicakliginda (59-77 °F veya 15-25 °C) saklanmali ve dogrudar& Isigindan,
boceklerden ve yliksek nemden korunmalidir. @
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Semboller Sézlugu

Semboal

Aciklama EN I1SO 152231

www.acumed.net/ifu

Elektronik kullanm talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3

A\

Dikkat

STERILE{R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

o

ikili steril bariyer sistemi

u

Steril degildir 5.2.7
Son kullanma tarihi é ® 514

REF Katalog numarasi
LOT Seri kodu 515

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
“ 5.11
& 513
5.2.6
® 54.2
@ hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/triinin steril bariyer 528

a ambalajl zarar, Usse Kullanmayin
A ASTM F2503-20
doktorlarin emri ile a ?I:: (t))ll;r(z:anlzaszlrI:l]rIZ?]tcllirr}\;aylf‘tlamcﬁ(r:.a dokdorlar tarafndan veye U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, d’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorulebilir.

isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 saylil Diizenleme (AB) Madde 20. CE
inin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may ormay not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved foruse in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation forany product or forthe use of any product in a particular way
that is not authorized underthe laws and regulations of the country where the readeris
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, northe appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spéei
questions patients may have about the use of the products described infthese mat:
the appropriateness fortheirown conditions should be directedto z‘@ir
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