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Instructions for use

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

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

territories.

DESCRIPTION \
Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System includes implants and instruments for fixati f fgactures and

osteotomies of the fibula and ulna.
Q’

INDICATIONS FOR USE Q

acturgs and ostéoto @ f the

bility of the;'?

The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System isghtengled for fixation o
fibula and ulna, including fractures where the me ry al is narrow

paramount. V @

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection
e Sepsis
y one, osteoo@

e |Insufficient quantity or
e Soft tissue or mategi

e Patients who are Of incapable of Ta 1@ Ing post-o %re instructions
AN
WARNINGS & PRECAUTIONS 6

Warning:
e The treatment or impla y Tafl, including& ilure, as a result of:
- Loose fixation apd sening

- Stress, in e str from inappr, @’a e bending of the implant during surgery
- Stress ¢® trations

- Stress i earingal bedging, or excessive activity
o Failureds ely if the imp experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
js mor

incom IeN ng. Failure ely if the patient does not follow post-operative care instructions.
. soft’tissue damadgmay result from surgical trauma or the presence of an implant.
t breaka@e ¢ ae, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads essive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e |mplants may cause ortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Y
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Caution:

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

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

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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 ar
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices hav critical dimensions an ometries that
cannot be restored once the instrument has been cons

e Do not use chemical disinfection methods as chemic ay affect stea |||zat|on

e Do not block holes in the case or trays, for examp h labelg, as this ma sely affect st *
penetration and sterilization. Q

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, ¢ struments, and rdewces m&/ ¢ .
Observe hospital procedures, practice gU|deI| or governme Ulations for
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS O @
Possible adverse effects include: Q

. in, di , o1 ions, nervelor s ssue dam eCI’OSIS of bone or tissue, bone
gor to surgical trauma.

fan impla
ed loading ne device, incomplete healing, or
ri sertion. Im gration and/or loosening may occur.

. ical, allergig,ofadderse foreigi ot ction resulting from implantation of a
etal Sens ement” at www.acumed.net/ifu
SURGICAL TECHNIQUE @
Acumed offers one orm al Techmques to mote the safe and effective use of this system.

Consult our Surglca echni s at www. a

Important: Surglcal igues may% rtant safety information.

e mstrumen |mp|ants in this system are intended to be used by suitably trained
pital operating room setting. Before treatment, the surgeon is

L@erstand all instructions and communicate to the patient any relevant
d therein, including the use, limitations, risks (safety communications),

medical informatio
and possible adverse effects of the proposed treatment.

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



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

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

MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and process Q
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \

STERILITY @
e Implants and instruments may be provided either i -sterile as i d on the lab *
e Non-sterile devices are intended to be sterilize efore

()

e Devices purchased and received sterile were@exp@sed to a minimu o$25.0 kGy’ adiation

e The nail, end Cap rew, and op% Loc™ bushlr% lants are manufactured from
Li) per ASTN F13 @D
F1537.

to obtain a minimum sterility assurance level o E
Titanium alloy (T
e Consult our document “Metal Se

MATERIALS \
e The optional Tip- L
composition of Acumed metal

SINGLE USE
o Implants are # %for singlegs indicated on the label.
e Donotreus eimpla %ﬂay increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispo @ %ﬁused |mp|an ontaminated with human blood or tissue. Do not process a
plant

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

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

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

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


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

The instruments are manufactured from variéus grad

other polymers. Q
MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

Only combine implants when they are intended for that purpose.

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

affect the mechanical properties of the implants.
The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may detgri& it

time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative pgo S

Revision surgeries with implants are not uncommon. \

ftitanium,@ steel, a@cone, and
Instruments are intended ultiplé use unlessgi Q on the el$gle use only.
Single use instruments @ ed to be disp@sed @fter use on le patient during a single
procedure. ‘
ments as thi ncrease t?@ ailure and cross-contamination.
[ P

Do not reuse sing
Multiple use instrt ient and a single procedure before

0 g/are only inte ed‘or use on
requiring processing.
Multiple (limited) use instrumen a limited life : ediately replace any multiple use

instrument if performance be inadequate
Multiple use instruments Ily contamiat transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be pro d for reuse.

IMPORTANT ¢ \ @

Protect"ns@ against scatc and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

instr .

ar the poimt of use: Wi xcess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Ins ts with subs |'§p dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated inst r processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instfement contact with iodine and saline.
Handle and transport soiled instruments 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
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the ss of
sterilization.
e Inspect implants for contamination by blood or tissue a ose of them whe@d 0 not process

contaminated implants. *
e Prevent instrument corrosion by minimizing conta ons contain e, chlorine,
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodizatiofila on aluminum inrﬂs by avoi x t with
t

solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they ¥ sodium ca or sodium

e Repeated processing of anodized metal ay cause colors to f t this does e function
of the device. K

e Avoid cleaning agents contammg G c s since they endture and co roteins (fixation).

e Enzymatic detergents are we oosening pr based contam|
- Use a neutral pH enzyma ent. Q
- Use a low foaming s visibility ice duri Ieamng
e Closely follow the ma 's instructio @safety, stor ixing, water quality, exposure
and disp cleaning agemﬁ

time, temperature
ible spong phalopathy (TSE) agents shall not

e Devices potentia
be processed or d itable for inactivation of TSE agents.

Observe hospital procedures, practi idelines, % vernment regulations for the proper
O

with TSE agents.

utility water. Utility water is typically

itment to be suitable for use.

e Critical water: Refer to TIR34* when instrlgted to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low org inorgani;@int with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water

may also be g} ied in national phar ias, national standards, and hospital protocols.

* Association for x cemento dical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical dQV|c TIR34:201 7. Arlington, VA.

Iyt @K

1. Rinsethe contam
contamination.

2. Dispose of any used instruments intended for single use only.

3. Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.

4. Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.

5. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

truments under running cold utility water to reduce heavy surface
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6. 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.
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 a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil. Q
iC re

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure thatd!
accessible. \

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

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresi#, neutral pH ultrasoni solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent ma ‘s,instructions.
Important: Any previous surface damage ma eas eto ultraSang, *

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using, cleanysoft, utility Water in eteerra @a e of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si ontamination an mg agent.
- Actuate all movable parts.

- Flush out cannulations and complex§nechanisms. @ 6
9. Repeat the previous processing st ' residue re ent.
10. Perform a final rinse for at least 1 m Using critical w to displace min@ other impurities

found in utility water. Do not salipe golutions for i insfhg because y interfere with
disinfection and sterilizatio A
- Actuate all movin s

- Pay particular at cannulations a i oles as hinges and joints between
mating surface
- Rinse cann % at feast three times a syringe 50ml).

11. Remove excess > from the in uments using aldsorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instrume o thorough Any moistur ct sterilization and devices may remain
wet after the drying period.
*Manual cleaning was validated u TERIS P@ oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: ATED CL NG - THERMAL DISINFECTION
Important: Automét leaning requiresgnaftial/Lleaning. Always perform the previous manual cleaning

ufacturer’s instructions explicitly.

steps first. Follow N er-disinfe
o Proces® vices using a stan ashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
tWitHEN 1SO 15%% N ISO 15883-2 or equivalent national standards.
D

Il implants if 3 ation phase will be used.

® @ om the case.

e Attach the followi stffments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Mediu atcheting Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 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 listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

e 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.
e |nspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@ace
r

any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms, ®i
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant N .
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyihstiument that
does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification. @

— Replace an instrument if a cutting edge is dul cked, rollegd, rwise def@O

- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping,and ¢

o Verify the legibility of all markings and refere C vrce’t atis unge
ggsure proper o before

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning o
theguseful life Ical instrumen %use silicone-
['fete

proceeding with sterilization.
e | ubrication (“instrument milk”) may ingrea

rfere Wit sterilization, e a water-based
Jments and am sterilizatjo s@ the lubricant as

based lubricants, oil, or grease, as .
3 f

lubricant intended for use on surgic

directed by the manufacturegUse gal water if dilu required.
e Fully replenish the system tr ndjcaddies.
e Perform steriliza ic-a&ir- rem al (prevacu toclave.
- Gravity displ nt steriliza recomme&
- Immediate use (flash) steriliZaii not recom e
e Do not stack containers a
o Refer to the sterilizer m
e The sterilized‘it s should be allowed @I to room temperature before handling. This allows for
safe handling eventing ¢ 4
° Followgurr xstry best pxjgu elines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Assocrat nw dvancemegnt of ical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
iom an

e Ensure the sterilizer’s maxim d lmit is not when sterilizing multiple sets or devices
j t preve tr%tration of steam and inhibit drying.
cturer's instructi ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenanc
sterility assu%e in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following tabl Qe minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these 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.
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Fibula and Forearm Nail 2 System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948

Numbers: Case Lid: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes R

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time?% 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

TUS customers must use FDA-cleared sterilization packagin r accessoriegf@ppr@priate for the cyc *

parameters recommended in these instructions. Refer t -6, at www.acumed.net/if r stérilization in Aesc @ rigid
sterilization containers. 6

¢ L 2
2 The devices are compatible with exposure for 18 mi °C. \

* Sterilization was validated using a STERIS Vacamati cuum steriliz @I Guard
KC600 One-Step wrap.

e Do not store or use sterileng ifithey aren 0 A
- Moisture support g sWkvival of microordganisns.
- Moisture remaiiii apped or ¢ roducts af@i ation could compromise the
- Moisture ca le metal and @ull sg p edges @

e Inspect the sterile baffer for signs age. Do not i?& oduct if the sterile barrier has been

POST-STERILIZATION INSPECTI

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PAWFRODUCT 7/

° Itemé s% stored un cOntrolled conditions in a manner that minimizes the potential for
’ P

er ANSI/AAM :2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
factrer's IFU for&its on sterile product storage time and storage requirements for
it

rature an hQ
STORAGE OF STERILE T
e Sterile product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from direct
sunlight, pests, and high humidity.

COflla
ma
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Symbol

Description

ISO 152231

www.acumed,net/ifu

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

A\

Caution

STERILE(R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number 516
LOT Batch code 515
EC |REP | | Authorized represe 5.1.2
MD 5.7.7
Manu 511
Date of manufacture 513
Do not resterilize 5.2.6
54.2
528
U.S. 21 CFR 801.109

identificati

umber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

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

BESKRIVELSE

Acumed somsystem 2 til fibula og underarm omfatter implantatgr og instrumenter til ﬂk\n}rakturer

og osteotomier af fibula og ulna. @

INDIKATIONER FOR BRUG & Q

Acumed somsystem 2 til fibula og underarm er b til fiksering af fr, rergg osteot&nlu a og
b Y e

ulna, herunder frakturer, hvor den medulleere kana eller fleksibi plantatetf‘ nde.
kvalitet’af knogle,

KONTRAINDIKATIONER OV é
ed

e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis

ller i stand@ postopera \Jeanvisnmger

ADVARSLER OG FOR REGLER \Q

e Utilstreekkelig maengde
e Blodvaevs- eller materi <g
e Patienter, der ikke

il[I€

Advarsel:

e Behandlingen eller |mp|a an misl %nder med pludseligt svigt, som folge af:
- Los fiksering og/e sn
- Belastning, her Iastmng so fupassende bojning af implantatet under

operation

- Belastnm ncentration
- Belastpi & vaegtb Iastnlngsbaerende eller overdreven aktivitet

. i ynlig, hws% tet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket

%’ g, manglenge sa envoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,

nteh ikke overho%de postoperative plejeanvisninger.

. psta nerge- ¢ @ vaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.

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

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

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

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

e Det anbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske,
mekaniske og funktionelle grunde.

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etikett
enheden. \e

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte’som
folge af tidligere belastninger. x

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpes igen, da sad e gnordninger har krij ensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst inst t levet forb @

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da ke jeres an pavirkeyda teriliseringe ¢

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.e iketter, da €et kan @avirke dampi ning

og sterilisering negativt. V'S L 2
menter og lig anordnin N re
ningslinjer r officielle b er for

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, sk
skarpe. Overhold sygehusets procedur raksis
korrekt handtering og bortskaffelseo rdninger.
BIVIRKNINGER 0@ !@
fornemmels @eller b@d%&r, nekrose af knogler eller
e

straekkelig fie a grund af til aerelsen af et implantat eller pa

e Implantatfraktur paygrugd af overdrgyven akiivitet, aeng&@e belastning af anordningen,
a

ukomplet heling eller overdrevenepa raft pad imp nder indsaettelse. Implantatmigration
og/eller lgsning kan forekomme.
e Metalfolsomhed, histologis isk eller on over for fremmedlegemer som opstar pa
r

eg VA4
grund af implantation af e ed mater'mentet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering
u.

om metalfelsomhed) pa .acumed.net/if

: “,
KIRURGISK TEKNI \

Acumed angen er flere kir&wteknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette

system. S v&%ﬂg'skete@er g vww.acumed.net.

Mulige bivirkninger omfatter:

Vigti skxivelsen af de ki ke teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

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

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



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

@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 13

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget. Se vores publikation om
”Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at
fa flere oplysninger.

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

e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er apgivet pa etiketten. \
STERILITET @
n ste eller ikke er||e jlket er ang@

S

e Implantater og instrumenter kan blive leveret e
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal steriliseres for br

e Anordninger, der er kgbt og modtaget st&tile, bleWlidsat for en umsd05|s
gammastraling for at opnd et minim |I‘ er ikkerhedsni 10

IMPLANTATER

e Spmmet, endeh xskruen og val a e Tip-Lo b@smplantater er fremstillet af en
titaniumlegering ( =4V ELI) pr. x

e Det valgfrie Tip-Loc™-seetskruei rfremsUII bolt-kromlegering (Co-Cr) pr. ASTM
F1537.

e | vores dokument "Metal j Statem @mg om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske ensSaetning af Ac etalimplantater.
ENGANGSBRUG ¢ \ @

e Implantater, kkende b t tilfengangsbrug, som angivet pa etiketten.
9 e - )
e Implagta emgangsbrug ma i enbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og

ntaminering.

MATERIALER

tat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret

VIGTIGT!

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

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


http://www.acumed.net/ifu
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e Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan oge risikoen for implantatlesning eller -
migration.

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

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

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastnlnger

e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at fapgen aendres med tiden. farveaendring

pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantater
entninge | kan blive dre*
tidens lgb og ngdvendiggere revisionskirurgi for |fte lantatet el e alternahv b.

e Fordelene ved implantationen opfylder maske ikke
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater gf ikke dvanlig.

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

u
*

MATERIALER A
Instrumenterne er fremstillet ellige kvaliteter , rustfri.stal, alu ium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG o GSBRUG @
e Instrumenter er bere@het til flergan medmlnd & ketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug. %
e |nstrumenter til engangsbrug ortskaffes ef a en enkelt patient under en enkelt
procedure
e Instrumenter til engan ma ikke genb& det kan oge risikoen for svigt og

krydskontaminering.
o FEt instrument’ti rgangsbrug er udel@e beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for @et | genklar
e Flere (b’egr®g anvendel
|

nter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert

instr t angsbrug, hvi ionen bliver utilstreekkelig.
e |Instrumen flergangshylig, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
e opati) ma ikk@ dles til fornyet brug.
VIGTIGT!

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

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

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

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede ano\ﬁ j r.

*

passende personlige veernemidler (PPE) under ar me ntamineredg andgdninger.
e Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at reenseymikrobiel st og'@Qptimere effe@

steriliseringen. ¢
e Inspicer implantater for kontaminering med blo@ell &v, og borts , hvis de {j \
Kontaminerede implantater ma ikke beh@ndles. @ %
e Forebyg korrodering af instrumenteip¥e ere kont opl@sninge%r
&

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificere sende ud g erfaring,JBrug .
af

eholder jod,

klor og saltvand eller andre metals

e Forebyg beskadigelse af det ytendefanodisered paaluminiums ter ved at undga

kontakt med oplesninger <4 pH pH, og speciglt, Nuisde indehold%iumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling erede metaller @farver til at fMen det pavirker ikke

anordningens funkii %

e Undga rengoring indeholder ald er, da sad

enaturere og koagulere proteiner

(fiksering). .
e Enzymatiske rengeringsmidler er ve de til at lgsn elfbaseret kontamination.
- Brug et enzymatisk rengeorin I med neutr%
- Brug en lgsning med lav s kning for at f] nligheden af anordningen under

rengeringen.
e Fglg noje producenten “®pbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftni ingsmidler.

rtskaffels eng
. Anordmnger,’d uligvis'er kontamin d TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behan& ller bruges B ehandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
I

isninger for sikker

TSE-midler r sygehu cedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korre 5 riflg og bortskaffe anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
e Forsyning : Se AAMI 34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand

jskakommunalt VQ r hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til

brug.

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

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

1.

N

o

1.

12.

. Udfer en sidste skylgi

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen

Iblgdlaeg i mindst 10 minutter. <
Skrub instrumenterne med en bled berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b& ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede@ sprojt

med oplasningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader 0

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. Q’
- Rengor instrumenterne med alle dele adskilt or instrumenterne@dskiie, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengari opfosningen ind i sv a&wgelige o% °@ks.

koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringefgbli uller, fur nder og & ele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud. a %
- Betjen beveegelige dele, og d e V), mens r, sa der si&& le spraekker
og abninger bliver tilgeengeli
- Renger omhyggeligt ka e 0g sveert tj gehge omréder! ruge en berste af
i\ 10-15 utter med n frisk ultgalydsrenshingsoplasning med
e fra produc@af utraydsri%n og renggringsmidlet.

passende storrelse.
eskadigelsela rfladen kan b veerret pa grund af

- Ultralydsbehandl e
mihutter med@t forsyningsvand i temperaturomradet

Vigtigt: Enh
ultralyd

neutral pH. Felg
alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

e mekagisnier, igennem.
in, hvis d% s rester.
dst 1 minut med isk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
det. Brug a ltvandsoplesninger til den sidste skylning, da sddanne

som findes i fogsyning
kan forstyrr %ﬁon 0gs
- Bevee eVieegelige de
r

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

Gentag de forrige beh

- Veer opmaerksom leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

b er.
Skyl kamyleringer mi&tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fje rskydenge f, %. strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
3 grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter torreperi

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



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 17

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kreever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

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

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

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
e Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiwkirurgi eller skylleporte&

- 80-0663 Skruetraekkerhadndtag med mellem skral ion
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag > i 5 minutte Q). *
*Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat i ede’bakker, der e
placeret korrekt. De anbefalede evalueringer er [ -eg EN 180 15883-2 af
en STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/des natisk

d at lade en bomuldsklud lobe over kanten.
og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

e Inspicer visuelt alle anordnin n al belysni r at’sikre, at ren var effektiv. Vaer
seerligt opmaerksom pa alle aengelige omgdde
- Genbehandl et ins ent, hvi§ det ikke e >
ikke kan renggres.
e Undersog implantat rumentern fladeskade . fifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt an
S
dem Kkritisk fi ge, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke f er efter hensj .
e |nspicer alle skeerekanter orstorrelse:
- Hvis et instrumen rekant er slav, h “revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
- Skar ogy r ttere detekt
e Kontrollér lees n af alle May
“instrument "Mkan oge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede er, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
dampsterilisation. Brug’lsmeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

r’olystica 2X 8
vaskemiddel. 6
INSPEKTION FO@R STERILISERING V K
- Udskift instrume

e Vurder, om instruf e fungerer k rek‘ Betjen all %orbindelsesmekanismer. Veer seerligt

opmaerksom pa skruetraekkere, bor der og rival t INstrumenter, der anvendes til skaering

instrumentet u

laeses. .
e Repanrer, IftJog/eller gentag ringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,

for du &[ er steriliseriggen

udelukkende et va asefet smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

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

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme torring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sorg for korrekt installation, kalibrering, brug e
vedligeholdelse. \e

e Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muli N r
handtering og forebygger kondensering. &
A

e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fre T79:2017%.

I (Forening me af megheinske,
ilitetssikring pd beRandlifagssteder
rility asSeirance in health caréfacilities). A@
é . ’\
e | fplgende tabel vises de validerede

rametre, Qs for at opn&) aevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for @ t. @
Vigtigt: §
- Steriliseringsparamgiie Idef/kun for an , der er bley rengjOf® i henhold til disse
anvisninger og e DR €
kun gyldige dningerneger aret korrekt i Acumed-
de delnumre, «:é angivet i ta .

XS
Semsystem 2 til fibula og underé

Delnumre pa X
opbevaringsh 3 2522,80-3947, 80-3949

sp eringstempﬁr
-tid%: 3 minutter

Torretid:

smade, sdsom A

* Association for the Advancement of Medical Instrumen
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering
(Comprehensive guide to steam sterilization and
ST79:2017. Arlington, VA.

30 minutter

' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

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

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slave, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis derfls @

barriere er blevet kompromitteret. *

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBALLERET PRODUKT

Q’
e Genstande ber opbevares under kontroll rhold’pd en madestler minimerer mik@
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST 1745e brugsanvishingéh fra producen
sterilisationsindpakning eller stiv steriliserings older for g efser for sterillo ingstid og
opbevaringskrav til temperatur o tighe K
OPBEVARING AF STERILT PRODUKT

e Det sterile produkt skal o res ved stuetem@(59—77 oF eIIeAS oC) og beskyttes mod
direkte sollys, skad@ i tfugtighed( '
O 2
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestrdling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato é 'S

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC [REP Europaeiske 5.1.2
M D \ 5.7.7
.: 5.11

c. 513
526

54.2

enbeskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

2.
ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

U.S. 21 CFR 801.109

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

Acumed-nay

CE-overghs Isesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikatiG@snummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Das Acumed Fibula- und Unterarm-Nagelsystem 2 umfasst Implantate und Instrumente& ierung von
Frakturen und Osteotomien der Fibula und Ulna. @

INDIKATIONEN

r Fixierung von E urep und OstOoto
[ , bei denen kkanal SCE? die

flegehinweise zu befolgen

Das Acumed Fibula- und Unterarm-Nagelsystem
Flexibilitat des Implantats von grofkter Bede% K
KONTRAINDIKATIONEN @
e Sepsis 0 A
e Unzureichende Quanti
e Patienten, die nig @ oder nicht in de@md post@
WARNUNGEN UND SICHERHEITSM \
Warnung:
e Die Behandlung kann enden Fallen feh\ n bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
- Belastuﬁ schlle@,llch el ch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operati
nzentratlon
urch Ge& t, Tra@last oder ibermafkige Aktivitat

Fibula und Ulna vorgesehen. Dies schliel’t Fraktur
e Aktive oder latente Infektion
Qualitat des Kn@, Osteoporo&
e Weichgewebe- odgmiat efmpfindlichk %
versagen, einschlieldlj h plotzlichen Ausfa
- Lockere Fixierung ®d/oder Lock@
|st wahrsche

her, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,

mgung v% vollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein

Versagen ist wahrsg€heig er, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven- oder Weichg@webeschaden konnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschéadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Uibermafkigen Belastungen, tberméakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.
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Achtung:

UNERWUNSCHTE EREIGN@
Mégliche unerwiinsc ﬁ e kdnnen um
ohls

BN

Acum jefet eine oder mg
dieses Systems zu gewahrie

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

Steril verpacktes Implantat bei Besch&adigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintréchtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.
Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Grinden nicht empfohlen.

Das sterile Produkt nicht iber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sig'%

Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwegdet werden. Aufgrund& r
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen de

Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gera ilsche Abme enund Geometrien
verfigen, die nach dem Gebrauch des Instrument tw hergestelligWwerden kénnen. *
Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwgnden, chemischeRUckstande die

Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen. ¢ L 2

Loécher im Gehause oder in den Behaltern nic ockgéren, z. B. mit en, da dies \

Dampfdurchdringung und Sterilisation intrach@igen kann. %

Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drg bWsdréhte, igstrumente a he

Vorrichtungen kénnen scharf sein. % ernrdie Krank rfahren, Ve ichtlinien
L @

und/oder staatlichen Vorschrif dnungsgem dhabung @rgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden. 0 A

e Schmerzen, U 2in oder ab a&mpﬂndun&@en oder Weichgewebeschaden,

Knochen- oder Gewebsnekro enresorpti nzureichende Heilung aufgrund des
t er eines chir%ﬂen Traumas.

Vorhandenseins eines Impla
e Implantatbruch aufgrund.v ngerer Belastung des Gerats, unvollstandiger

Bbermakiger AR :
Heilung oder Ubermafkige ft, die wahrepd mplantatinsertion ausgeubt wird. Es kann zur
Implantatdislokation der -lockerung k en.
e Metallempfindlichk istologische ische oder unerwlnschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implangiefing eines Fremdm e%gMetal Sensitivity Statement® (Erklarung zur

Metallempfingli it) unter ed.net/ifu beachten.

Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
ie Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstech n enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Si f,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zuséatzliche Informationen kénnen Sie d
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in gebung u eitere
Informationen finden Sie in der Publikation ,Acume mpla in the MRIEnviro Impla
Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acu .ngg/ifu. 6
e Die Lebensdauer von Instrumente chverwen d von der V &ng Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. von Instru r Mehrfach n ung muss wahrend

@
der Uberprifung vor der sterflisation b&wertet werden?
e Sterile Teile kdnnen bis emr auf dem Etlkett nen Ver ||sdatu plantiert werden.

STERILITAT 6

e |mplantate und | te kdnnen la /-\nga e aufd @entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werd

e Unsterile Gerdte miussen vor de
e Steril gekaufte und bereitgesté
um ein Mindestmals an Ste

LEBENSDAUER

ndung ster|l| | erden
S\Gerate wurd ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
ssicherheit \ rreichen.

IMPLANTATE

S
MATERIA I\

. [, die Endkappegd

emer legierufig,( @

e Das optionale Tip-
ASTM F1537 hergeste

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

Torx-Schraube und die optionalen Tip-Loc™ Buchsenimplantate sind aus
AV ELI) nach ASTM F136 hergestellt.

stellschrauben-Implantat ist aus einer Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr) nach

™
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EINMALGEBRAUCH

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

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

WICHTIG

L 2
Flr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, d \
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohfenen Operationstechn& lich vertraut

sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implan Amplantattyp Plse auswa , die
den Anforderungen des Patienten an eine enge A d einen fes mit angemesgen ¢
Unterstitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht fur Belastungen du lgewicht, Tragla rbbermé[%ig% @ en
ausgelegt.

Eine unsachgemalke Auswahl oder unsagigema mplantieru erats kan @ chkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erh@iie &

Das Implantat darf nicht gebogen rdenyes sei denn, der Operati ik vorgegeben.
Zeitpunkt zum Versagen fuh

i€ ann das Impla wachen u @em spateren
rationstechnil be n.
Implantate dirfen nur da iert werden NMysi@ fur denselben Zw vorgesehen sind.

Implantate vor Kratzer rbungen sch@um Belastu nzentrationen zu vermeiden, die
zuU einem Versagengfil

Die Verunreinig veérwendeter Imp verhinde
Die Farbe von elo mplantaten Kann 3](: im Lau @durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung uf die mechanisghen Eigenschaften der Implantate.

ntspricht mogli weise nicht den Erwartungen des Patienten
oder kann sich im Laufe der rschlechtern a n Revisionseingriff erforderlich werden kann,
um das Implantat auszuta oder um a\ erfahren durchzufihren. Revisionseingriffe bei

Wiederholtes oder Uibermafi

Implantaten sind nichts wohnliches.

MATERIALI \ &
Die Instru e werd a@r chiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gutegraden sowie
S

anderen Polymeren he

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

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

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

Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensdauer. Ein
Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine unzureichende
Leistung festgestellt wird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformegn
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufberei&e en

WICHTIG \

WICHTIG

AUFBEREITUNG

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

elastungskonzentratione ermeiden,
In der Nahe des Verwendungsorts: UberméRige Ve en von de @ten abwi 'S
und verhindern, dass Verschmutzungen eintroc . Bje zuverlassige Aufbereitting von Instrument
mit starker oder getrockneter Verschmutzun S schw'eri:ong inierte mstre ach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Au i transportie \
Langeren Kontakt der Instrumente mit Jq und salzlbsung n. %
Verschmutzte Instrumente so hand =18 nsportiere ass eihe Kontamimatio rnicht
verwendeten Implantate vermiede K

-

Wichtig: Das Per i v m ch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir'@ ifigier®sein. Bei d i#mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete persodnliche Sch ung (PSA)% werden.

Die Aufbereitungsschagitt fu\ um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkei r Ste

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

taminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminierierl antate ents
t osion verhindery, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
ZX nderen Mﬂsalz minimiert wird.
a

adigung de nden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem

it'einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere

wenn diese Natriu Barfat oder Natriumhydroxid enthalten.

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

wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

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

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu 10sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.




@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 26

- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaglichen.

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

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es miussen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die ge%e fal it
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angawieSenWwird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunaleg,oder Leitungswasser,& r
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, fupdie Verwendung u sein.

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

* Association for the Advancement of Medical Instr i Ml haft fir d c ritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Au i izi ten (Water f, processing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/, ; (

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Ins ent er fliekend QBrauchx&abs dlen, um eine starke

Oberflachenkontami eduzieren.
entsorgen, di um Einmalg h bestimmt sind.

N

Alle gebrauchten

3. Die kontaminierte nte in eine En sung* leg ollstandig eingetaucht sind, um

das Versprihen de sling zu minim Q

4. Alle beweglichen Teile betdtigen, das Relmgu t allen Oberflachen in Kontakt
kommen kann.

Die Instrumente mindestens

(10) Minuten n lassen.
6. Die Instrumente mit einegB4 it weich abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
ien Edelstahl ode re Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

o

zu entfernen. Keinen r
Oberflache besché erfden kann.
rumente ab ben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das

- Falls mog , d
Verspru n Flissigkeigz [ i€ren.
7. E|mge|n rfordernpeglichefweise besondere Aufmerksamkeit:

@énte mit gelo Hen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
ur Demonﬂbes mmt sind.
d

ie Reinigungslosung in schwer zugangliche Bereiche spulen,

einem Wasser
ielswei @ en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahagu xible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Tei ahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Birste in geeigneter Groke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstéarkt werden.

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

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

- Alle beweglichen Teile betédtigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldgfte ie@uf Scharni lenke zwisghen .
Tuch entfernen.
WASCHANLAGE - DESINF AT: AUTON@QK’EINIGU&HERMISCHE

10. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfugr
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine alalosungen
zur abschliekenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisatio%ﬂ ichtigen

den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit itze (Volumep 1-50 ausspdlen,
it einem sauber so.bierender?,ien
12. Instrumente grundlich trocknen lassen.deuchti t kann die on beeintraghti nd die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszej C leiben.
*Manuelle Reinigung wurde unter Ver
Wichtig: Die automatisgfé@Re g erfordert €i anuelle Reini AImmer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigung durchfuhren, Die atische R rfordert eine manuelle Reinigung.
& gen des Herste

kdnnen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumegfen
@ von STERIS tica 2X Konze omweiche und
Reiniger validiert.
Ausdricklich die Anwe

e Die Gerdte mit einem Standard-
und Desinfektionsgerat aufbegei
gleichwertigen nationalen

rs @es Reinigu&d esinfektionsgerats befolgen.
s- und the Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
s den Nor 0 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
ntspricit.

ine Schmie erwendet wird.

e Alle Implantate entferngn, We
e Alle vom Gehause enife Behalter aufbereiten.
e Die folgenden | ume an die Injeer Spullanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieken: ®
-~ 8006 N endrehe @|
e Diet i%esinfektion w& Ao 23000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert®.
ng im Reini@ungs- und Desinfektionsgerat wurde flir voll beladene Schalen mit allen
%diert, wobei die empfohlenen Bewertungen geméafk EN ISO 15883-1 und
RIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS

geeigneter Weise
883-2 ei
Prolystica 2X EnzyiatiSeh Reinigungsmittel durchgefuhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

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

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

e Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig ve @
Schneide ersetzen. N
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Abspl'tteru&\L\

se zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen i esbarkeit der

en. Gerdte, bei d
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetz . ®
e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen u der einigung wiedefgolen, um ein *
ordnungsgemalken Betrieb zu gewahrleisten, beyor mitWder Sterilisation fort@efahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die engnstrumente v
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Siliko r

i , g¥die Dampfs \
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermitiel auf erbasis ve, , das fur d r%t mit
chirurgischen Instrumenten und zur De ation vor =n j§t. Das Schmiermi gemaf den
Herstelleranweisungen verwende eine Verdinn erferderlich ist, kyi Wasser
verwenden. @

e Die Systemablagen und Caddys andig auffillen. A

STERILISATION 0 \
e Die Sterilisation toklaven mit ischer Lug@@g (Vorvakuum) durchfuhren.

- Die Sterilis Schwerkraft sch‘e ung wirdyni fohlen.
— Eine sofortige{B#itz)-Sterilisati ird nicht empfo .

e Sicherstellen, dass die maximal ungsgrenze sators nicht Uberschritten wird, wenn

mehrere Sets oder Geréte st rt werden
e Die Behélter dirfen nicht e Werden\@h das Eindringen von Dampf und die Trocknung

gern.

behindert werden kann
e Die Anweisungen d
ufende Wartung sicherstellen.

Installation, K‘al' jerung, Gebrauch un
e Die sterilisiert ikel missen dhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine siche ndla dem die Bildung von Kondenswasser.

r z\ ung un rj
| ightlinien zur be r

forhe Advance t of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
r Instru n@n ssender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in

lers des @atio sgeréts beachten und die ordnungsgemafe

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

Gesundheitseinricht prehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI 17. Arlington, VA.

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

— Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemalk dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

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

Fibula- und Unterarm-Nagelsystem 2:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Aufbewahrungsbehalter- Unterteil: 80-2521, 80-3946, 80-3948
Teilenummern: Behélterdeckel: 80-2 , 80-3947, 80-3949

Bedingung": Eingewickelt
Parameter des

Q’
Vorvakuum- 4 Minute

132°C
Dampfsterilisators:

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Trocknungsdauer:

! Sterilisationsverpackungen und es\Zubehodr verwen empfohlenen

Zyklusparameter gee|gne Stund den ionalen Bestj . e PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisation in starren A ' terilisationsbehdlte

on von 18 Mm% °C kompahbe%
@ nem STERISAmsc 23 Vacam kuum-Sterilisator und der
t-Verpack lidkert.

UBERPRUFUNG NACH DER ST@
e Sterile Geréte nicht lagern'@de erwenden nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit o e Uberleben von M| oorganismen.
- Feuchtlgk die der Sterlll uf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten

verbleltﬂ die Sterilb ach’ugen
- Feuc% n zu Me | rroSien und zum Abstumpfen scharfer Kanten flhren.
e

2 Die Geréte sind mj

* Die Sterilisation wu
KimGuard KC600 Ei

e Die Stebilb fAnzelche schadlgungen dberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Steril beemtra

O


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

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS

Kontaminationspotenzial gemak ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsangwej
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie gie
fur die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur \

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung. \
LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS @
e Das sterile Produkt sollte bei Raumtemperatur 5°C . 59-77 °*Figel rt und vor dingkte *
Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hohegfeuch eit geschutzt wer . O

e Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die da
unghdes
e rte
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE!| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum é V'S

REF Katalognummer

LOT Chargencode

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
‘ 5.11
ﬂ Herstellungsdatum % 513
Nicht erneut steriligi 526
® 542

ngbeschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € IdentifikationShummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitét verantwortlich
ist.
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Odnyieg xpnong

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

O TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kal TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAg. Ot 0dnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)

TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIFPA®H X
To cLOTNUA AAWV TTEPOVNG KAl avTiBpaxiov Acumed 2 MEPIAALBAVEL ERP LTELUATA KG& yla tnv
KABNAWON KATAYHATWY KAl OOTEOTOWY TNG TTEPOVNG KAl T ASVNC. @

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To cboTNUa NAWV TTEPOVNC Kal avtiBpayiov Acu
OOTsoTouobv me mepOVNC KAl TNC ou)\évr]c OLUITER

6grwon kate @
DV OTTOL O | Anvac
glval 0Tevog ) n eukapdia Touv suchTsuuaT elval

ANTENAEIZEIS Q @ é
e Evepyogn AavBavouoa ANolp@we A
o Inyn
e AVETTAPKNC rrooomm 00TOUL, 00TE op on
e EualoBnoia paia uNKouv %
e AcBeveic mou &g poBupol 1) dgv SLV vol va ako TIC 08NYIEG UETEYXEIPNTIKAC
ppovtidac $ \

\‘06

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®Y

Mposiborroinon:

e H Beparreia n to g MOPEl va LV, OTTOL N AoToXla UIMoPEL va sival kKal alpvidia, we
EMAKOAOLBO T Enc
- Xahapr won N/Kat XQAC
-  Katamayn puAaup TAMOVNONG Ao AKATAANANAN KARWN TOL EUPULTEVHATOC KATA
l’& G XELPOLP enpaong

OELC KATAHOVNOE

r]or] sEalTLq&pﬂonc BApouc, POPTIONS POPTIOL 1 LITEPPBOALKNC 5PACTNELOTNTAC

. Tuxo OXLQ ely, O N €AV TO EQPLTELUA LPLoTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW
Kabuotepn uevr]q ¢ u cmouoiac TWPEWONG N ATEAOLC eﬂob?\wonc Tuxov actoxla sivat
moavotepn €AV 0 AoBEVNC 8ev AKONOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAC P POVTISAC.

e TUXOV BAGRN VELPWV I LAACKWY HOPLWY UTTOPEL VA VAl TO ATTOTEAECUA TOL XEIPOLEYIKOV TPAVLUATOC
N TNC MapoLaolac EUPLTEVATOC.

e TuXOV Bpavon f Cnptd epyaieion, Kabwc Kat LoTIKA BAARN, Umopel va mpok L EL OTav eva epyaisio
LITOBAANNETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL UE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA U eVEESeIyUEVn Xpnon.
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Ta ELPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPALOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSICOLY TNV TTPOBOAN
AVATOMIKWY SOUWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

Ta PPLTELHATA KAL TA EPYANELA TTPOOPILOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA EMTAYYEAUATIKA XPNON Ao LQTpé e
adsla AoknNong EMAyYEALATOC.

Mn XPNOIUOTTOLEITE KAl UNV EMAVATTOOTEIPWVETE EUPUTELUA TTOL TTAPEXETAL O OTSLpCl

TOL OTTOLOL N CLOKELAGCIA EXEL LITOCTEL {NULA. H OTEIPOTNTA UITOPEL Va EXEL SLQKUBEU

KaBapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL va sival aBeBatn. AnNAWoTE TN OUOKEUOOL £X&L LTTOOTEL
{nuLa otov dlavopéa oag n otnv Acumed.
Agv cuvioTdtal N avapelEn eEapTnuatwy suq)meuuat an@d1apopETIKOUC K OTSC yla

LETAAAOLPYIKOUC, HNXAVIKOUC KAl ASITOLPYIKOVLG AO .
Mn XPNOILOTIOLEITE TO GTEIPO TTPOIOV UETA TNV NUEPOMVIa ARENG. AvarpsQ/ ETIKETA TO‘Q
TPOIOVTOG. g

MnV €mavaxpnotUOTTIOIEITE XEIPOLPYIKA Epyd pnor]q Toe tlrropa va

alpvidla, wg emakoAovBo rrporwouuev v Kata

Mnv akovI(eTe TIC HOTEG TWV TPLTTA leLpLVTNPEC, WEBWC o SlaoTtda Lq%
YEWHETPIKA TTPOPIA TwV Slata&e aL kplon 1ac kal dev
armokataotaboLy Amag kal ¢o 7\810. @

Mn XPNOLLOTTOIEITE XNUIKEG C ATTOADLLAVONG A XNUIKG Lrmopel va
ETTNEEACOLY TNV ATTOCTELR

Mn (pPAUCOETE OTTEC O oLG 6[OKOUC quéielyuq 1LE £TEC, KABWC ALTO propel va
EMNPEA0El SLUOUEV V ArTOOTEl

yuon TOL AT
Ol Bidec, Ta kap vedag, Ta oLP wschner@6 oLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELa Kal
L

OL TTAPOUOLEG SIATAE opel va elvalaixnees. Tnp IKAGOIEC TOL VOCOKOUEIOU, TIC
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TP Kal TOLG K Kavowouobq Yl TOV OWOTO XEIPIOUO Kal

ANEMNIOYMHTA ZYMBANT

TN CWOTH amopPPn TwWv a@ txetusvwv

Zta méavd avemov 'ra (o} AIVTA CLYKA vtal ta €ENg:
. N 4 .

PWV N HAACKWY HOPIWY, OCTIKA N LOTIKNA VEKOPWAON, OOTIKN

Movog, evoxm oqloenm
sTavappo VETTAPKNC %zﬁ,&mﬂaq TNC TapoLOolag EUPLTELLATOC N AOYW TOL
aﬁrbuuqroq
' uuaToc, YW LTTEPBOAIKNAC SPACTNELOTNTAG, TTAPATETALEVNG POPTIONG TNG SlATAENC,
' OAIKNG AOKNONG SVVAUNG OTO EUPUTELUA KATA TNV EICAYWYN TOUL.
oN /KAt XaAdpwaorn ToL EUPLTEVHATOC.
AMo TNV 8ucpursu olb U?\lKOU LITOPEl va rrpOKULIJs-:l gvalodnola os MSTQMG KABWC Kal LOTOANOYIKD,

AAAEPYIKNA N avsmeuu N avtidpaon EEvVou cwpaTtog. AvaTtpeEte oTo £yypago pag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia tTnv evalcdnola ota HETAAA) otnv tormobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL Uia N TIEPLOCOTEPEC XELPOLPYIKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYN TNG ACPAAOLC KAl
ATTOTEAEOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOG. ZUUBOLAEVOEITE TIC XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC UAG OTNV
TomoBeoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKES TEXVIKEC HITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpaAsla.

VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TTANPWE OAEC TIC O8A YL
a0BEVr] yla OTTOIEOSNTIOTE OXETIKEC IATPIKEC TIANP leC exovtal oT@irapéy, ¢
MTEPIAAUBAVOUEVWY TNG XPNONG, TWV TTEPLOPICUMV, TWWRKIVEOVWV (W) Ep G yla TNV

Ao AAELQ) KAl TWV TTIBAvVWY avermBountwy abuBa¥twy Tne mpoTel naepareta®

MNAHPO®OPIEZ AXDAANEIALX ZE MNEPIBAAA WONIZ @OY ZYNTO@
MOANA EQPULTELHATA TNG Acumed sxo YNBel we Tp v AGPAAsLla os IAROV ATTEIKOVIONC
LayvNTIKOL GLVTOVIOHOUL (MR). G TTANPOP BoLAsLOEL oclevon pHag
«Acumed Implants in the MR Env 0 t» (Ta EUPUTEL T c Acumed 180)\)\ov ATTEIKOVIONG
LAYVNTIKOL CLUVTOVIOHOUV) O orroBegla www.acu \
AIAPKEIA ZQHX a %
e H 8idpketa Cwnc AWV TTOAN )\w xpr]oeoo 0 TaL arrd Tn XPron, ToV XEPLopo Kal
Vv emeEepyaota. Kata tn SlapkeLa £YyX0UL np v QATTOOTEIPWOTN, Ba TTPEMel va aEloAoyelte
TA £PYAAELA TTOAATIAWY XPNOE pOC TNV KAT HTNTA TNC KATACTACNC TOUC.
e Ta OTELpCl LLEPN UTTOPOLV VA gLB0LV swc ur]v[a ANENG TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV

ETIKETA. $
2TEIPOTHTA x
e TasupuTELL N a spya® VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE UN OTEPQA, OTTWC
pICo

UWOSSL‘VU ETIKETA
TGEelc mp

0 L VA ATOOTEIPWOOLV TPV Ao TN XPNon.
av KAl TTApaAnNpOnKav OTEIPEG £XOLV KTEBEL o pla eAaxlotn So6on
TTOOKEILLEVOUL VA ETTITELXOEL £va eAAXIOTO £TTIMES0 SlAoP AALONG

OTEIPOTNTAC (0O |

EMOYTEYMATA

YAIKA

e O NAOC, TO akpalo Mwa, n e£AAoBn Bida kal Ta TTPOALPETIKA SAKTLVALOELST epgpuTeLATA Tip-Loc™
kataokevalovTal amo kpdapa Titaviov (Ti-6AI-4V ELI) kata ASTM F136.
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TO TTPOALPETIKO KOXALWTO euLTELHA Tip-Loc™ kaTtaokevdaleTal Ao KPApa KoBaATiov-xpwuiov (Co-Cr)
kKatd ASTM F1537.

ria tn XNUKA oVVBECN TWV HETAAMIKWY EUPLTELHATWY TNC Acumed, CULBOVAELOEITE TO EYYPAPO UAG
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV evalcOnoia oTa HETAAa) otnyv Tormodeaia
www.acumed.net/ifu.

rNA MIA XPHZH

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

Ta eUPLTELHATA TTEPOOPLCOVTAL VLA Uia XPron HOVO, OTTWE LITOBSEIKVUETAL GTNV STlKéTO‘ Q
Mnv €mavaxenolPOTTOLEITE ELPLTELUATA HIAC XPNONC, KABWE ALTO UMOPEL va aLENo vOLVOLC
aotoxiag Kal SlacTavPOVHEVNC EMHLOALVONC.
TTIHLOALVOEL L alpa 1 10w AVBpwWTTOoU.
QZ Q‘
4
MPOKEIUEVOL VA EEACPANOTEL pla acpainG KAGmoa@AsopaTikn ? ‘ '

*
XELPOLPYO, a sivat
IBLAITEPWC EEOIKEIWUEVOC [E TO EUPLTERUA, TIG 080UL¢ yla 0B£Tnon T0 % Aela KAl TN
OLVIOTWEVN XEIPOLPYLKI TEXVIKN. y
™w

Ol pLOIKEG BlaoTAoelC TTEpLopllou ' V EUP 1L v. ETMAEET O Kdl TO HEYEBOC
TOL EUPLTELHATOC TTOL AVTATT AINOTEPA OTICRAITAITROELC TOL A0 clyla oTevn spappoyn
OTrpLeEN.

Kal oTaBepn €8paaon e ma

Ta euputebpata dev €xQ [A@TEl YIA VA QVEEXBLVATIC KATATIOVNOELC TTPOKOTITOLV ATTO TTANEN
POPTION BAPOLG N ATTQ PTIOL ohs@nspﬁohxﬁ S%Lémm.

va ALENOCEL TNV TMBavoTNTa

H akaTAAANAN TAQ 1L ng dtatag
XAAdpwong N e anC
MnNV KAUTTETE TO gELUA TTAPA pdvov eV avTo UF&@O[ amo TN XEPOLPYIKA TEXVIKN. H

ATopPIPTE KABE [N XPNOLLOTTOINHEVO EUPUTEVHA TTOL &
Mnv LTTOBAAETE o€ meEepyaocia TA HOAVOUEVA EUP UTEY

EMaAVAAaUBavopey N Umopsl va OEL TO EUPUTELHUA KAL VA TTIPOKANECEL
aoTOXIO OE HETAYEVECTEPO XPO TPeETE ot XgPoRPE VRN TeXVIKN.
Na cLVBLACLETE ELPLTELUAT oV OTav avtd ORLZOVTAL YIA TOV £V AOYW OKOTTO.
MpooTaTeVLETE TA EUPUTEL o xapa %ﬂéc, WOTE VA ATTOTPEYPETE TLXOV
OLYKEVTPWOELC KATATTOM)TEWY, Ol OTTOLEG :& 08nNynoouLV og acToxia.

o ONUEVWYV ELPLTELUATWV.

TO XPWHA TWV SLWUEVWV ELPULTE HITOPEl va AANAEEL e TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNC

<
-
3
>
©
!SJ

eﬂeEepyaong LV, N AAACYT XU EMNPEEACEL TIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV ELPLTEVUATWV.
Ta opEAn &slpoupwkrﬁ %n EUPLTELUATWY UITOPEL VA KNV IKAVOTTOLOLV TIC TIPOCSOKIEC
Tou agBayde nJLmopsl va 8&(& al e TO XPOVO, aralTwVTac avadew pnTIKA XEIPOLPYIKN

emeuB c& v avnxcw{wn TOL EUPLTELUATOC N TNV EKTEAECN EVAANAKTIKWY eMmepBaoswyv. Ot

NTIKEC xapo&

EMEUPBACELC HE EPPLTELHATA BEV Elval AOLVBIOTEC.

YAIKA

Ta gpyalela kataokevalovtal armod TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIAKOVN, KAl AANA TTOAVUEPN
Slapopwv Baduwv.
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A NOANATMAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta spyalsia mpoopilovTadl yia TTOAATAEC XPNOELG EKTOC Qv DTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YIa
Lia xpnon Hovo.

e Ta gpyaleia piac xpronc mpoopidovTal Va armoppIirmtovIal HETA armod TN XPHon o€ évav Hovadiko
aoBevr] Katd tn SIapKELa Hiag HoVadIKNG EMERBACNC.

e Mnv emMavaxpnolOTTOLEITE EPYAAELA HIAC XPAONC, KABWC ALTO UITOPEL va ALENCEL TOLG Ktv6
aoToXlaG Kal S1a0TAVPOVIEVNC EMIHOALVONC.

e Ta spya)\ao TTOAAQTTAWY XPNOEWV rrpoopLZovrcu ATTOKAELOTIKA YA XPHON O évav po (?6 r] Kal
o€ {ia povadikn emepBacn, Kal KaTormy armaltovy emegepyaata.

e Ta gpyaleia TOANATTIANC (TTEPLOPLOUEVNC) XPNONG EXOLV TTE optousvr] SLQpKeLa Cou (K TCIOTI’]OTE
AUECWC OTTOLOSATTIOTE EPYAAELO TTOANATIAWY XPIOEWV € vI{el avermapkn arr

e Ta spyalsid TOANATIAWY XPIOSWY TTOL [OWCE EXOLV € € TTaPAYOVTE méonm
ormoyywdoug eykepalorabelac (TSE) dev emTpen aMovTal gglermeEspyaoia mpokeliL v®
va ermavaypnotpomoindouv.

4

2HMANTIKH ZHMEIQzH

e [1pOOTATEVETE TA EPYAAELQ ATTO XA onsc wWaT TPePeTe T uwevrpwoelc

KATATTOVAOEWY, Ol OTTOLEG UTTOPEL OOLV OE A0

e Kovtd 010 onueio xpnong: (0TS unede?\?\ UTTOLG arro T (a KAl TPOAGBETE TO
OTEYVWHA TWV akaBapotwv e ALPETIKA GUOQUWOBAHGOUV ormotn enegepyaocia ta
gpyaieia pe akabapaot el TEC ) TTO EYVWOEL (PEPETE TA LOAVOLEVA

gpyaieia yla emegepyd o Suvatov

pa HETA TOLG.
e ATO(QULYETE TNV MaPdesrdpeyn smapn Tw ElWV UE LW %arouxa dlaabuata.
@ HpA TWV akagapt YAAElwV T (vovTal e TPOTTO TToL va
O on onm@sm XPNOLUO n EPYAAEIWV.

e O XEIPIOUOC Kal
ATTOTPEIEL TNV €

EME=EPrAZIA

ZNUavTikn oQyt To TPOCWTTIKO T@Eepyaomc TTPETTEL VA elval EEEIBIKELEVO KL VA EXEL
v KQTQ?\?\I’]?\ euon Kal Tav €pYACEOTE UE LOAVOUEVEC BlATAEELC, va
LUKO rrpoo KO €EomALoUO (PPE).

e EkteAsite auéow a smeEepyaoctac, WOoTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLUEN HIKPORIWY Kal va
LLEYLOTOTTOINBEL N ATMOBEAECHATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONC.

e EAEVETE TA EHPLTELLATA YIA EMHOALVON PE Al ) LOTOLE Kal ATTOPPIPTE Ta oTNV TEPITTWON AVTA.
Mnv LTTOBAAETE o< eMeEepyacia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.

e [TpOAABEeTE TN SLABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOULC HE SIAALUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAMNWV.
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e [1pOAGRETE TNV KATACTPOPN TNG TTPOOTATEVTIKNG OTOIRASAC AVOBIWaoNC TWV EPYAAEIWY ATTO
AAOULUIVIO, ATTOPELYOVTAG TNV EMAPN TOLG UE SIAAVUATA UE TIUEC pH <4 kal >9, el8ikd edv avTd
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO N LEPOEEIBIO TOL VATPIOL.

e H emavahapBavopevn smeEepyaoia avoSIWHEVWY HETANWY UITOPEL VA 08Ny osL og EEBwWPLacpa TWV
XPWHATWY, AAG avTo &gV emnpeddlel Tn Asttovpyla TnC StATagnc.

e ATTOQEVLYETE TOLG KABAPIOTIKOVLG TTAPAYOVTEG TTOL TTEPIEXOLV ANSEDEEC KABWC UTTOPOLV Va
TTPOKAAECOLV ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwaon).

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA Elval TTOAD KATAAMNAA YIA TN XAAAPWOoN TWV PUTTWY TTPWTENIKAC

- XpnotpotTolelte evLUIKO ATTOPPEULITAVTIKO PE OLEETEPO pH.
- XPNOIUOTTOLEITE SIAALHA XAUNAOL AP PLOHOL, TTOL CAC SMITEETEL va BAETETE TN 8Id ® T

SIAPKELA TOL KABAPIOHOUL.
e AKOAOULBEITE TOTA TIC 08NYIEC TOL KATACKELATTH AVAPORIKA LUE TNV ACPAAELQ, TNEQ, mv

avAapelEn, Tnv moloTNTA TOL VEPOL, TOV XPOVo £kBsonc, 4 Bgprokpacia, TN d adfaon kal Tnv
amoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e Ol 8IATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTILOALVOEL e TTAPC £TASO0TIKNQOTTOW WSEOLE ¢
eyke@alomabelag (TSE) bev emtpemnetal va LTT@BAAMOVAIAL O eMeEepyacia RTE va

grmavaypnotporrotovvtat. Ot mapoLoec o8Nyl gpyaolac dev AT@ANAEC V& TN
adpavorroinon twv mapayoviwy tne TSE. Tnp ladikaole OKOLLELOV, X
) YEIPLOWO KAl

KATELOLVTNPLEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKNGfKAL TO PATIKOVC 0C yld ToV @
N CWOTH armopPIPn TWV SIATAEEW g Wouv Sfite) TAPAYOVTEGTNG .
e Nepo 8iktvou diavoung: Otav ol o olCouv Tn Xpr ) 8IKTLOL & AVATPEETE OTO
Slavoprnc sivat vova TO&@VQDS@TQL ano TIC
l

mpoturto AAMI TIR34* To vepQ.al
BNUOTIKEC ETTIXELPNOEIC LEPFDONGIRTO VEPO TNG BPLO A UImopel va a gl emMmAgoV

KATEPYAOIA TTPOKEILEVOL L KATAAANAO YL )

e Kpiowo vepo: Otav ot oLV TN XPN WLLOL VEPOU, %’é&rs oTo MpoTLTTO AAMI
TIR34* To Kplolo VEQOEX ' a yaoia kat afe XQARNAR TTEPIEKTIKOTNTA OE
0PYAVIKA Kal avop TOEWVWV KC Y10 EU/mL. To KATAANAO vePO
LITOPEL EMTIONC VO 0 € IKEG P ua@eq, o€ €0BVIKA TTPOTLITA KAl OF
VOOOKOWELQKA TP ¢

* Association for the Advancement o al Instrumen%( MI) (ZOA\oyOC yia TN BeAtiwon Twv
latpikwv Epyaieiwv). Nepo yia avenegepya EXVOANOYIKWV TTpotovTWYV (Water for the
reprocessing of medical devi W 17. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZ z @

L 2
1. EKmAOVETE Ta gva epydAel O TPEXOVUEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOUNC TTPOKEILEVOL

va el pol empa OTToL.
2. TEFTLYOV [N XPNOLLOTT a epyaAsia mou mpoopidovTal yia pia xpron povo.
TNEILE Ta poAvouala epyalsia og ev(LULKO StaAvua* pe TPOTTO WOTE va EURLOICTOLY TTANPWG

VOUL va gAay Bel 0 Pekaopog Ue Slaivpa.
olnoTEe ¢ OHEVA PEPN WOTE VA KATAOTEL SuvATA N EMAPT TOL ATTOPPLTTAVTIKOL UE

OAEC TIC EMIPAVEL

5. Eurmotiote yia 8gka (10) Asmtd TOLAGXIOTOV.

6. TplPTe Ta EPYANELA XPNOLOTTOIWVTAC Hid BOVPTOA HE HAAAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY OAA
TA OPATA LITOAEIPATA. MN XPNOLOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA 1 AAA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTPOKAAECOLY CNULA OTNV EMPAVELQL.

- Ormou sival suvato, TPIPTE Ta epyalsia evoow sival TTANPWE ELBLOIOLEVA TTPOKELLEVOL VA
eAaxloTorTolnNBel 0 PeKAOUOC UE LYPO.

7. Karola epyalsia UImopel va armattovy 18Ik LETAXEpLon:
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- KaBaplote ta gpyaleia pe OAa ta peEpn xalapwpeva. Kadaplote ta epyaisia
ATTOCLVAPLOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXESIACTEL Yla va EgpovTdpovTal.

- XPNOIUOTTOINOTE €va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE [E TO KABAPIOTIKO SIAALUA OAEG TIC
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTTWC CLVAPUOTOUEVEC EMIPAVELES, EAATAPLA, OTTEIPECG, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAAKWOELG, KOTTTOLOEC O80VTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OLTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY HECW
NG EKTTALONC TLXOV TTAYISELHUEVEC AKABAPOIEC.

- O%£0Te 0g ASITOLPYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAL TTEPLOTPEYTE (EPOCOV €lval ArTapaitnTo) eVvOow
TplBeTE, WOTE va eEA0PAANIOTEL N TPOORACN 0 OAEC TIC OXIOUEC.

-  KaBaplote MPOooeKTIKA TA ALAOPOPA LEPN KAl TIC SUOKOAEC TTEPLOXEC XPNOLLOTTOLG
BoLPToA KATAAMNAOL HEYEBOULC.

- YTOBAAETE MPOAIPETIKA O LTTEPNXNON YA 10 £WE 15 AETTTA XPNOLLOTTOIWVTAC € & 0
KABAPIOTIKO SLAALUA YIa LTTEPNXOLCE OLEETEPOL pH. AKOAOLBEITE TIC o&nyis&m OKELAOTN

TNG CLOKELNG KABAPIOHUOUV UE LTTEPNXOLC KAl TOU

Znuavtikn onpeiwon: O KaBaplopog UE LTTEPN
TNV EMPAveLQ.

PELTTAVTIKOV @

Woa emdelvy mpoTE a

8. EKTEAE0TE pla APXIK EKTTALON YA 3 AT TA TAOAGYIOTO pnotuorto vrac qpo %v

S8IKTLOL BLAVOUNC LE BEpOKPAaTla TTOL KLU Lago 25 °C z—:wc 77 °F €we 9 va

ATTOHAKPLVBOVLY OAEC Ol eVEEIEEIC pLTTWV KAl OTIKOL TTd
- Evepyoroinote 6AA TA KIvNTA HEPN?
- ExkmAOvVeTE UE TiEoN OAEG TIC \

al Toug 1T C UNXavio &.:
9. Edav eEakoAovBolv va TTapapevo d kataAolra, £TE TA TTPO BAuata
eneEepyaaiac.

10. EKTEAEOTE HLA TEAIKN EKTIA £MTO TOU)\QX TO omorrowuv [Ye]13le) vepo WOTE va
EKTOTIOTOLV TA HETAA an rrou ou OTO VEPO SIKTLOL

Slavouneg. Mn xpnotpé

S ' la mv TEA )\uon 8LOTL urmopel va
mapeumodicovy T
% TAdKIVNTA PEPN.

- Evepyorolr;

- Awote 18la 000X O AL Uc ‘cu TUPAEC C KAl 0 aproLC Kal apBPWOELC
LETAEL oLVAPHBCOUEVWYV ETTL
- ExkmAbveTe TOLC ALAOLC T PEQ TOU)\QXL K ouptwo oyKoq1 =50 ml).
11. ATTOMQKPUVETE TNV TTEPIOOEL aoclac aro ta PNOLUOTTOLVTAC Eva Kabapo,

aATToPPOPNTIKO HAVTNAd
12. AQNOTE Ta €pYaAEla V.

a@nVel
YVWOOLV evmx VvV Lypacia UImopel va emnpedoel TNV ATTOCTEIPWGON

Kal ol SIATAEELG prT PAUEVOLV, EVEG HUETA TNV TTEPLIOS0 OTEYVWUATOC.
*Oun aurouarow PLOUOG ETTIKL p 00 XPNON TOL CLUTTUKVWHEVOL eVCLULKOUL TTapdyovTa
npOKQquKTlKnQ NG Kat K o rolystlca 2X 1n¢ STERIS.
ZYZKEYH OAY YTOMATOI'IOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANNOAYMANZH
Znuavt siwon;: om LEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOUATO KaBApPIopo. EKTeA(TE
TAVTOTE TPWTA TA TP Bnuam LN auToOpaToL KabaptopoL. O ALTOUATOTTOINHEVOC KABAPICHOC
TTPOAITALTEL KN aUTéuaTo ApLopo. AKOAOLONOTE EMAKPIBWE TIC 08NYIEG TOL KATACKELAOTH TNG

OLOKELNC TTALONC-ATTOALUAVONC.

e YTOBAAsTe o< emeepyaocia TIC SIATAEELC XPNOOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KOUKAO TTALGONC KAl BEPLLKNG
AMOAVLLAVONG O GLOKELN TTALGONC-ATTOAVLAVONG TTOL CLLOPPWVETAL HE Ta TTpoTLTIA EN ISO 15883-1
kat EN I1SO 15883-2 11 pe 1oo8\Lvaud €BVIKA TTPOTLTIA.

e ATTOLAKPUVETE OAA TA EQPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLOTTOINBEl (pdon Aimavonc.

e YTOBAAsTE Ot emmeEepyacia OAOLG TOLG SICKOLC APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL ATTO TN BNKN.
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e JLVOEOTE TA AKOAOLOA £pYAAEla OTIC BUPEG EyXLONG I KATALOVICHOV HLAC povadac eAdxloTa
EMEUBATIKNC XELPOLPYIKNG (MIS):
- 80-0663 AaBr) 06nyoL HE KAoTAvVLd, LECALOL HEYEBOLC
e H Bepuikn amoALHAVON EXEL ETIKLPWBEL yia Ag =3.000 (5 Aemtd TovAdxlotov otoug 90 °C).

*H eme€epyaoia o€ LOKEL TTALONC-ATTOAVAVONC EMKLPEWONKE YIA TANPWE POPTWHEVOLC BlOKOLC HE
OAQ TA HEPN TOTMOBETNHEVA OWOTA, UE TIC CLVIOTWHEVEC AEIOAOYNOELC OTTWC TTAPATIOEVTAL OTA TTPOTLTTA
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e Tn xpnon Tn¢ cLoKeLAC TALoNG-arroALpavong Reliance Genfore Tng
STERIS kat Tou ev{LIIKOL ATTopeLTTAVTIKOUL Prolystica 2X tng STERIS.

EAErXOZ MNMPIN AMO THN AMOZTEIPQzH

e EAEVETE OMTIKA OAEC TIC SIATAEEIC OE KAVOVIKO PWTIOUO

0
va BeBatwbseite OTL LOC nTav
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE I8LAITEPN TTPOCOXI| O OAEG )FKONEC TTEPLIOXEC. @
-  YTOBAAETE €K VEOL O€ €MEEEPYACIA TA EPYAAS

o val kabapgt.
- AVTIKATAOTNOTE Ta €pyaAsla TTou Sev sival OV VA KaBapLloTouv:
. E?\syEeTe TA ELPUTELUATA KAL TA EPYAAELA YL r] A oY eMPAveL G, o C equrs—:c@

PWYHECG. AVTIKATAOTAOTE OrmoladnmoTe S1At AOLWBEL

e AEI0NOYNOTE TA EPYAAEIQ WG TTPOC TNV KAVOTN cva xpno. OV CWOTA O o
AEITOLPYIA OAQ TA HEPN KAl TOLG ouv&ert UG L@XAVIOHOUC. A%Lawspn afe)elle) o) o&r]youc,
LOTEC TPLTTAVIWY Kl SIELPVLVTNPEE S o€ EPYAAEL OLUOTTOLO l[a KOTTA N yla TNV
€vBeon TWV SRR LTELUATWY. EKTIY % poosmlm C MROC TN cpeopa T pémra mnv
guBuypaupLon kat t StaBp plloTr)otE om oTE 8pV(17\8[O 681 OTTWC
TTPoBAEMETAL.

e EAEYETE ONEC TIC KOTTTO atw amo O (PAKO.

- Ed&v pa kortou VOC €PYAAEL BALVOEL € 1QEl, EXEL PAYIOEL, €XEL ATTOKTNOEL

KUALVEPLIKO Oxif apapop®p orrmov&rmor%v TPOTTO, AVTIKATACTHOTE TO
gpyaAsio. Q

- To rrépaou ( uBaKepo' LRACKATOG TTAV Kun Lmopel va Bonénost va

EVTOTTIOTEL TUXOV OTTAGCIHO
@pac glval eLavVAYVWOTEG. AVTIKATACTNOTE
(o} va dtaBacTtouv.

e BeBalwBelte 0TI OAEC Ol oNuav
orroladnmoTe SlATagn Ue evd

° Emélopewore avTikatao KABAPLIOHO TWV EPYAAELWV OTTWC ATTAlTElTAL
WoTe va dlaopahiosts OTn AslToupyia TORC, TTPOTOL TTPOXWPNOETE GTNV ATOCTEIPWON.

e HAlmavon (ue «yald EPYAAEIWVY PEl va ALENOEL TNV WP ENLN Stapkela {wNE TwWV
xapoupylxw\‘e 7\8va Mn xpnot o ATAVTIKA e Baon oAikovnc, Aadt N ypdoo, Kabwe avtd
LTOPEL va rrap oLV TNV r1 LLE ATUO. XPNOILOTIOOTE ATTOKAEICTIKA ATTAVTIKO UE

Bdon TQ Ve, poopt(ov PNON OE XELPOLPYIKA EPYAAEIQ KAl yIa ATTOOTEIPWON UE aTpo.
Xpr]o o 1210 7\[T[ClVTlKO oL a JE TIC 08nYIEC Tou KaTaokevaoTn. Eav aratteitat apaiwaon,

F]Ol rr TE KPLOLLLO V
. PWVETE TIAN 0 ¢ 8IOKOULG KAl TIG EOWTEPIKEG ONKEC.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOLHOTTOIWVTAC AVTOKAVOTO e SLVALKT apaipeon agpa
(TTpoKATEPYAGIA KEVOL).
- Harnootelpwon pe HETATOTTION HECW BapLTNTAC SEV CLVICTATAL.
- H(umrepTaxela) arrooTeipwon yia Apeon xpnon 8sv cuvicTATAl.
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e OTav AmOoTEIPWVETE TTOAMA OET N TTOAMEC SIATAEELG, VA BERAIWVECTE OTL SeV EXETE LTTEPREL TO OPLO
LEYLOTOUL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.

e Mn OTOIBATCETE TOLC TTEPIEKTECG, KABWC AVTO UITOPEL VA EUTTOSIoEL TN Sleloduaon TOL ATHOL Kal va
QAVAOTEIAEL TO OTEYVWHA.

e AvVATPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATACKELAGCTH TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONCG KAl SIAcPANCTE TN OWOoTN
gykataoTaon, Baduovopnon, Xpnon Kat cuvexIlOPevn cuvtnpnon.

e Ta ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APVOVTAL VA KPLWOOLY O BEPUOKPACLA TTEPIBAAOVTOC TPV
amo TN XPNon. ALVTO EMITPEMEL TOV ACPAA XEIPIOUO TOULC KAl ATTOTPEITEL TN CLUTTUKVWON

e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVOEC KATELOLVTNPLEC OBNYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAC TOL KAdSOU‘é)&
mpoTurmo ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOANoyOC yia TNBEA TWV
laTpikwv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIKOC 08NYOG YIa TNV armooTelpuwn pe aTHo Kal TN S1aghC TEPOTNTAC
ide to steam steri%ﬂ and sterility

O€ EYKATACTACELIG LYEIOVOUIKNG TTepiBaAPne (Comprehensive

assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017.& \Y% Q Q’

e YTOV AKOAOLOO TTivaKa TTAPOLCIAZOVTAL Ol EAEKIOTEC TTAPUUETPOL TT OLY EMKLPWBEL
EMITELEN €VOC ATTAITOVHEVOUL EMITESOL SLACP n glpoTNTAC ( C TAENC Toi 1 o

oboTNHA.
ZNUHAVTIKA onueiwon: V
- Oumapdpetpol cmoorsipwor] KUPEC LOVOM YICRSIATAEELC TTOU, é@@ aploTel

oLUPWVA LE TIC TTAPOLFEC 0Oy al sivat gv OTEYVEC.

-  OlmapdueTpol armooTe Clelval eykupec fiovootav ot dlatd al TOTTOBETNEVEC
OWOTA OTIC ONKE ag Acumed @ 8ikoLg LC TTOL AVAYPAPOVTAL GTOV
Tivaka.

> 2

-2

PULAAENG: Karrakt 8

Tuvenkn™:

Aévoq Enpav & 30 Aertd
a

T Xpnotpormoleite ov ESPITOALYA ATTOOTEIPWONC KAl AOUTA TTAPEAKOHEVA TTOL VA Elval KATAANAA yId TIG
TTAPAUETPOLG TWYV KOKAEV TTOL CUVICTWVTAL OTIG TTAPOVOEC 0BNYIEC KAl COUPWVA UE TOLG EBVIKOVC KAVOVIGHOUG.
AvatpgEte oTo gyypagpo PKGI-76 otnv tomobsoia www.acumed.net/ifu yia TNV armooTElpwon 0 AKAUTTOLE TTEPIEKTEG
arootelipwonc Aesculap®.

2 O1 8laTdEelc ival cLPBATEC HE £kBeon 18 AemTwyv otoug 134 °C.

*H armooTelpwon EMKLPWONKE UE TN XPNOoN TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG UE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic Tn¢ STERIS kat To mepItOAyHA evocg BRpatog KimGuard KC600.


http://www.acumed.net/ifu

@ Odnyleg xpnonc EAMNvika — EL / PAGE 41

EAEMXOZ META THN AMOZTEIPQZH

e Mn PUAAOCOETE KAl LN XPNOLUOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEELG AV BEV £XOLV CTEYVWOEL
- Huypaola ebvosl TNV EMPBIWON UKPOOPYAVIOHWV.
- Huypaola rmou TTAPAHEVEL OTA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUALYLATOC N TTEPLEKTN LETA
TNV armooTelpwaon Ba UrmopoLoe va S1akLBEVOEL TOV GTEIPO PPAYLO.
- Huypaoia prropst va SiaBpwosl Ta HETAAA Kal va apBAVVEL TIC AIXUNPEC AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO PPAYHO YA eVOEIESIC TNULAC. M1 XPNOLLLOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV O OT @uoc

£xel SlakvBeLBEL. <

2YNOHKEZ ®YAA=HZ

OYAAZH ZYZIKEYAZMENOY MPOIONTOX

e Ta TIPOIOVTA TTPETTEL VA PLAACCOVTAL LTTO
MBAVOTNTA EMUOALVONG COLPWVA LIE TO
XPNONG TOL KATAOKELAGTH TOL TTEQL lyuar

©17. Avatp x ofJalit=ls
TOL Akap @r Blextn amooTtél yla ta
opla oxerle ILE TOV XPOVO PLACERE 0L TTPOIOV clrrcumoel C OO0V
apopd TN Bgppokpacia Kal Tnv @ &

e To oTElpo TPOIOV TTREMENvVA oostal os f=p ola mept )\OVToc 59-77°F 1 15-25°C) kaut
va TTPOOTATEVETAL 0 NALAKO P Belc opya at vPnAn vypaota.

O 9

®YAAZH XTEIPOY MPOIONTOX
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepypapn EN ISO 152231

SUUBOLAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpnong (elFU) otnv tomoBesoia

www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N

STERILE[R ATTOCTEIPWUEVO UE XPNON AKTIVOBOAIAG

TVotnua SirmAoL CTEPOL PPAYUOL

Mn oteipo
g Huepounvia Angng < s
REF Ap1BLOG KATAAGYoL

LOT Kwbikog maptidag

EC |REP/| | EEouciosotnuévog

577

5.11

513

526

54.2

EYEL LTTOOTEL CNA KAl CLUPBOVAELBEITE TIG
TO oUOTNHA OTEIPOL PPAYHOL TOL TIPOIOVTOG ) 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

KELNG O 1ATRO N KATOTIV EVTOAAG lATPOL.

To otavpovpfid e UITOPIKO ofnpa katateBev tng Acumed. Mmopsi va spgavidetatl povo tou ) padi pe tnv

SAuavon olppoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H ofnuavon CE propel va cuvodsbetal
c € ano Tov apldio avayvwplong ToL SIAKOWWHEVOL (POPEA TTOU ival LTTELOLVOC yia TNV AELIOAGYNCN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside

the United States and its territories.

DESCRIPTION \
Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System includes implants and instruments for fixati f fgactures and

osteotomies of the fibula and ulna.
Q’

INDICATIONS FOR USE Q

acturgs and ostéoto @ pf the

bility of the;'?

The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System isghtengled for fixation o
fibula and ulna, including fractures where the me ry al is narrow

paramount. V @

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection
e Sepsis
y one, osteoo@

e |Insufficient quantity or
e Soft tissue or mategi

e Patients who are Of incapable of Ta 1@ Ing post-o %re instructions
XS
WARNINGS & PRECAUTIONS 6

Warning:
e The treatment or impla y Tafl, including& ilure, as a result of:
- Loose fixation apd sening

- Stress, in e str from inappr, @’a e bending of the implant during surgery
- Stress ¢® trations

- Stress i earingal bedging, or excessive activity
o Failureds ely if the imp experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
js mor

incom Ie\ ng. Failure ely if the patient does not follow post-operative care instructions.
. soft’tissue damadgmay result from surgical trauma or the presence of an implant.
t breaka@e ¢ ae, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads @ssive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause ortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Y

Caution:

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

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.
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e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

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

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.
e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely @‘ S
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devicegmayb arp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or ernment regulations f roper

handling and disposal of sharps. @
4
ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include: * * O
e Pain, discomfort, or abnormal sensationg, nerve ft tissue d Wecrosis of bgn sue, bone
resorption, or inadequate healing from ch of an impl opdue to surgi€al a.
e Implant fracture due to excessive 3 prolonged loadi n the devicegmgomplete healing, or
excessive force exerted on the imple ng insertions t migration r@osening may occur.
o Metal sensitivity, histologicalfallergic' @Fadverse forei y reaction resulting®rom implantation of a
foreign material. Consult our ument “Metal Sif vit tateme% acumed.net/ifu.
SUMMARY OF SAFET %AL PERFO@E (SSCP) 6
The SSCP for the impl y be obtai ot the Europ@et on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ollowing s h - 0806378P091202lIb.

Note: Any serious incident tha @rred in at@ﬁe device should be reported to Acumed and the
competent authority of the er State in which er and/or patient is established.

SURGICAL TECHNI

Acumed offers o X Surgical hnigues to promote the safe and effective use of this system.
Consult ourgSu hniques at cumed.net.

ImpoQurx echnique;Q/ contain important safety information.

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

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

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

LIFETIME 0
S

2
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and proc M sess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. \

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiratiogfindicated on the labe

STERILITY

4
e |mplants and instruments may be provided ei

rile nonster@gc ted on;he
e Non-sterile devices are intended to be steriliz use. \
e Devices purchased and received sterile aere ex d to a mini e of 25.0 k a radiation
to obtain a minimum sterility assura W'@ {@H

MATERIALS

be screw, andyoptignal Tip-Lo&x @ implants are manufactured from
ELI) per 136.

e The nail, end cap;
Titanium alloy (Ti-6Al

e The optional Tip-Loc™ set screw tis manufact@om cobalt-chrome alloy (Co-Cr) per ASTM
F1537.

e Consult our document “M sitivity Sta www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acume I implants.

SINGLEUSE ¢ \
e Implants ar€i \ed for singk nly, as indicated on the label.
e Do nolrélse siggle use im@ts his may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispos& of amy unused imPlant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a

con iRated 'mp@
IMPORTANT
[ )

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

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

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
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e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color ch@n S Mot
affect the mechanical properties of the implants.

e The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may&o

0

time, necessitating revision surgery to replace the implant@r to carry out alternativ
Revision surgeries with implants are not uncommon.

MATERIALS @ 6
The instruments are manufactured fro grFades of titamilim, Stainless stee um, silicone, and
other polymers. :
MULTIPLE USE and SINGL QQ x
e Instruments are inteagde ltiple use ntified on t% or single use only.

e Single useinstru @ e tended to be di @ ed after UQ ifigle patient during a single
e

procedure. .
e Do not reuse single Use instrument is may increase s of failure and cross-contamination.
e Multiple use instruments are on ded for use gle patient and a single procedure before

requiring processing.
ave ali d I' Fan. Immediately replace any multiple use
comes inadequat

e Multiple (limited) use instr
e Multiple use instrum otentially co@’nated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

instrument if performa
agents shall o processed for reus

e Protecfiinstfyments againSiiscratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
ins t failure. &

e Near the point of excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with su ntial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

e Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

e Handle and transport soiled instruments in @ 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 \{ @

* Association for,
medical d&vjc | TIR34:20

MANUA NING K

1.

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the‘@ffeciivemess of
sterilization. &

Inspect implants for contamination by blood or tissue dighose of them whe@d. Do not process
contaminated implants. ¢
Prevent instrument corrosion by minimizing cont solutions contain jodine, chlorine,Q
saline or other metal salts. .

Prevent damage to the protective anodizatio ropaluminum in n?s by avoidi t with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if,they c in sodium ¢ r sodium xe.
Repeated processing of anodized metalsay caplse colors to f bt this does % the function
of the device.

Avoid cleaning agents containing a @ s since they gan'@denadture and co@ roteins (fixation).
Enzymatic detergents are w ited¥eamfOosening prlieiMsbased contaminati

t e

nt

ent.

- Use a low foaming s w Visibility h ice duringgleaning.
Closely follow the man 's instructio safety, stoga@e, Wixing, water quality, exposure
time, temperature : t, and disp leaning agen

- Use a neutral pH enzyma

Devices potentia inated withgrans ible spong' ephalopathy (TSE) agents shall not

hese pro g instructions @afe ARGt stiitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, pragti idelines, a% rnment regulations for the proper

with TSE agents.

Utility water: Refer to AAM hen instru e utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but quire additi@pal ment to be suitable for use.

Critical water: Refer t TIR34* when instru@ted to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low orga d inorgani nt with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be w&in national ph opeias, national standards, and hospital protocols.

vancemen dical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
1 7. Arlington, VA.

Rinse the contaminate truments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.

Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.

Soak for a minimum of ten (10) minutes.
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6. 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.
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 a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure thatd! iC re

a
accessible.
- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriatelyi€ized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresi#, neutral pH uItrasoni@ solution.

Follow the ultrasonic cleaner and detergent ma

Important: Any previous surface damage ma

eas eto ultrastng, L 4
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes uging cleanysoft, ut"tyﬁter inthe tem@era e of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all si ontamination a mg agent. \

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex§nechanisms. @
9. Repeat the previous processing stg ' residue re ent.

10. Perform a final rinse for at least 1 m Using critical to displace min other impurities
found in utility water. Do not salinegolutions for i instng because y interfere with
disinfection and sterilizatio

- Actuate all movin s

- Pay particular at cannulations and blifd holes as hinges and joints between
mating surface

- Rinse cann Siat feast three tim a syringe 50ml).

11. Remove excess W e from the in uments using aldsorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instrume o thorough Any moistur Ct sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated u TERIS P@ oncentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: ATED CL NG - THERMAL DISINFECTION
Important: Automét leaning requiresgnaftial/Lleaning. Always perform the previous manual cleaning

ufacturer’s instructions explicitly.

steps first. Follow N er-disinfe
ashing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector

o Proces® viges using a stan
tWitHEN ISO 15 -Tand EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
Il implants if agbRgation phase will be used.

® @ om the case.

e Attach the followi stffments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Mediu atcheting Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 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 listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

e 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.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and crac@ace
r

any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms, ®i
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant N .
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyhstiument that
does not perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification.

— Replace an instrument if a cutting edge is dul cked, rollegd, @Wise def@O

- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping.and cracking.

o Verify the legibility of all markings and refere C vice’t atis unea
gpsure proper gn before

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning o
theguseful life ical instrumen 0 use silicone-

proceeding with sterilization.
il Wterfere wit sterilization, e a water-based

e | ubrication (“instrument milk”) may in
lubricant intended for use on surgi€a fiments and am sterilizatjo s@the lubricant as
directed by the manufacturegUse gal water if dilu required.

e Fully replenish the system tr ndjcaddies.

based lubricants, oil, or grease, as
e Perform steriliza i 'r—remaal (prev cu@toclave.
- Gravity displaé nt steriliza n& recomme&
j e

- Immediate use (flash) sterili not recom
e Ensure the sterilizer’'s maxim

d lmit is not e when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers a j t preve U‘%’[ration of steam and inhibit drying.
e Refertothe sterilizer@d er's instructi ensure proper installation, calibration, use, and
hou

STERILIZATION

ongoing maintenanc

e The sterilized it&ms s be allowed @I to room temperature before handling. This allows for
safe handling‘ eventing ¢ ’
e Follow curr industry best pfasti@e guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
L 2

* Associatiener dvancement of ical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilizatiop an@,sterility assufi@nce in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following tabl Qe minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for fige system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these 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.
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Fibula and Forearm Nail 2 System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948

Numbers: Case Lid: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes R
Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time?% 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

i mended in th€se *
instructions and in accordance with national regulation . net/ffu for sterilization
Aesculap® rigid sterilization containers.
¢ L g
2 The devices are compatible with exposure for 18 mi °C. \
cuum steriliz @i Guard
KC600 One-Step wrap. Q
POST-STERILIZATION INSPECTI !@
e Do not store or use steri hey aren Y
- Moisture support g 'sWkvival of microordganisns.
- Moisture remaimi apped or ¢ roducts after ifzation could compromise the

- Moisture ca le metal and @ul! sﬁ p edges @
e Inspect the sterile baffer for signs age. Do not i?& oduct if the sterile barrier has been

* Sterilization was validated using a STERIS

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PAWFRODUCT 7/

° Itemé s% stored un cOntrolled conditions in a manner that minimizes the potential for
’ P

er ANSI/AAM :2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
factrer's IFU for&its on sterile product storage time and storage requirements for
it

rature an hQ
STORAGE OF STERILE T
e Sterile product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from direct
sunlight, pests, and high humidity.

COflla
ma
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture 513
Do not resterilize 526
542
d gonsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatiog

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

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

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

DESCRIPCION

El sistema de clavos para el peroné y el antebrazo 2 Acumed ingluye implantes e instru&s para la
fijacion de fracturas y osteotomias del peroné y el cubito.

INDICACIONES DE USO Q Q

El sistema de clavos para el peroné y el antebraz Agtimed estd destinad@a Igyfijacion dOfr
osteotomias del peroné vy el cubito incluidas las fra@iliras las que el @ edular es e:

flexibilidad del implante es primordial. V
CONTRAINDICACIONES Q é

e [nfeccion activa o latente
ueso, osteo@s
dos o delo %

e Sepsis
) 0'No pueden seg instruccio

e |Insuficiente cantidad @
e Sensibilidad de lo ji
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES $ \
Warning: §
e FEltratamiento o implan allar, mclu\ a repentina, como resultado de:

e Pacientes que ng dados postoperatorios

- Fijacion floja y/ iento
- Tension, i uyet ion por flexi ecuada del implante durante la cirugia
- Concenﬁ es de tensid
- Laten X carga, ejs la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso robable si te experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la

union; a umon o lageicatrizaCion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

las,i CCI es de cmda&)ostoperatonos

o Untr tismo quird presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blando

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

e Losimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

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

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

e No serecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de i
metallrgico, mecanico y funcional.

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

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar r x ente
como resultado de tensiones previas.
e

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos disglsitivos tienen dimensi eometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el ins 0 se ha consumi
¢ No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya quedls re quimicos ectar ala ¢

esterilizaciéon por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandej r ejemplo con et etas‘ que egto a ctar
acion.

i strumentc@ y dispositj \ares

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschaer, gui

pueden ser punzantes. Observe los procedi
regulaciones gubernamentales pa la eliminadlo uada de@~ tos punzantes.
EFECTOS ADVERSOS 0 A

Los posibles efectos adver

negativamente a la penetracién del vapor y a
s hospitalari as/directrices Clica y/o las

e Dolor, malestar o seasacio anormales, efos nervios die jidos blandos, necrosis del
hueso o del tejid on del hueso ion inade a presencia de un implante o
debido a un trau @ quirdrgico. @

e Fractura del implanté®ebido a una cafga prolongada sobre el dispositivo, una

cicatrizacion incompleta o una fi

producirse la migracion y/o e miento del

\ W 4 .
ad excesiva
xcesiva ejerc%b el implante durante la insercion. Puede
n

e Sensibilidad al metal, rea jstoldgica, algr versa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion de un ial extrafio. Consu stro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sen | metal) e w.actimed.net/ifu.

. \
TECNICA QUIRU \ Q
Acumed a @ varias técnic& rgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
e

2
Consulte n & cnicas qu@cas en www.acumed.net.
Importa s técnic q@ s pueden contener informaciéon de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qu
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado gar,

solicitar cualquier informacidon adicional. \0
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA M ETICA
Los implantes no se han sometido a pruebas de segurida o de RM. Co@nuestra
publicacién «Acumed Implants in the MR Environments, cumed en

de RM
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacid O
VIDA UTIL @ \

e Los instrumentos de uso multiple ti atil que s da por el u %anulauon y

el procesamiento. Evalle la adecu:; . nstrume rios usos d@ inspeccion
plantarse ha@ a de cadugj da en la etiqueta.

anterior a la esterilizacién.
e | 0os componentes estériles plied

ESTERILIDAD
e Losimplantesei tes pueden sumin se estéril ériles, segln se indique en la
etiqueta. 2
e |os dispositivos no € erlles debe

I|zarse antes de
estériles se ron a una dosis minima de radiacion gamma
inimo deg a@e esterilidad de 10°.

e Los dispositivos adquiridos y re
de 25,0 kGy para obtener un

MATERIALES

e Elcla N n, el tornil &me y los implantes de casquillo opcionales Tip-Loc™ estan fabricados
leacion de titg i-6Al-4V ELI) segln la norma ASTM F136.
e Elimp e de torqil ‘CIOH opcional Tip-Loc™ estéd fabricado con una aleacién de cromo-cobalto
(Co-Cr)seglnlan STM F1537.
e Consulte nuestro docuthento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e |osimplantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
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No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar |os riesgos de fracaso y de
contaminacioén cruzada.

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

IMPORTANTE

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el gmplante, los
meétodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

<
Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y ehtémafg del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una placidy minuciosa

y una insercién firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefiados para soportar las tengioneg’de un peso com uha carga, o una
actividad excesiva. *
La seleccion o la implantacion inadecuada del dis VO P e aumenta posibilidad de

aflojamiento o migracion.
No flexione el implante excepto del modo indicad@ en la técnica qui )
a a la técnica

excesiva puede debilitar el implante y causar e oenunm osterior. Rgmita

quirdrgica. %

Solo se pueden combinar los impla a estan desti se fin.

Proteja los implantes contra arafia laduras par rc ncentracior@t sién que pueden

provocar un fallo.
Evite que se ensucien los im o utilizados.

odiz puede ca r el tiemp bido al procesamiento. Este
propiedades anigas de los i a

plante puede satisfacer las ativas del paciente o verse
lo'que harfa nece la cirugia isioh para sustituir el implante o llevar

ternativos. La§ cirygias de re&e s implantes no son poco frecuentes.

mermadas con e
a cabo procedimien

MATERIALES

Los instrumentos SK nconva e titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

olimeros.
TNND
VARI Us }J

S

ados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

N SOLO

Los instrumentos
etiqueta parauns SO.
Los instrumentos de un'solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

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

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitado) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evitg,q

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particular iciles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su pro am lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yod@ y olucion salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de maffera'@iue s€ evite la co 6n de los P

implantes no utilizados.

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, gue
| edad

L 2

NV,
er la forma@io
tRabaje con dispositivos

Importante: El personal encar q
adecuadas. Use el equipo d
contaminados.

>

pasos de procesampiento parad i@recimiento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizacion.

Inspeccione los implantes para det rla contamin%@or sangre o tejido y deséchelos cuando los
r

encuentre. No procese los im S contaming
ntos minim ontacto con soluciones que contengan yodo,

,00

Realice de inmed

Evite la corrosién de los in
cloroy sales salinas u o ales metalicas.
Evite dafios en la cap ectora de a@cién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con soluciones w <4y>9, espec te si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.

El procesamie r tido de |oSWiletales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

pero esto r% a la funciogidelNdispositivo.

Evite e de limpi ue tengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
ion)

€28 q
gan muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un deterg atico de pH neutro.
- Use una solucion baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustitucién y eliminacién de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las

/
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pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el X ela
instrumentacién médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aflington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados baj
superficial.

gua coffiente fria p redu la contgm@Q

2. Deshagase de todo instrumento usado destin n solo uso
3. Coloque los instrumentos contaminadoS¥n un lucion en2| “ hasta que %ﬂpletamente
sumergidos para minimizar la pulvgfizagio a solucion {
4. Accione todas las partes moviles itir que el d entre enc o%on todas las
superficies.
5. Remoje durante un minimo @e di€&(10) minutos.
6. iflo de Cerda ara elim todos10s restos visibles. No
@s abrasivos ya g den dafiar &rﬁme
los instru ndo estén %e e sumergidos para minimizar
7 eden reque un nsideraai efial:

0S component os Limpie los instrumentos
desmontados si estan dis para ser des 0
- Utilice un chorro de ag a que la solu pieza entre en las areas dificiles, como las

superficies de conta es, bobi ciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partesgileXibleS para limpiar dad atrapada.
s

- Manipulelas p ilesy girel egUm® sea necesario) mientras se frota para asegurar que
accesible

todas las uras s
- Limpie r&?mente los. C es canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
taman Q
%sometalos a% idos durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
de pH ne Sigd@las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
d erg nte

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

8. Realice un enjuagu icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente de limpieza.
- Accione todos los componentes moviles.
— Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 58

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

- Accione todos los componentes moviles.

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

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

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

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

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavadog limpiador en2|mat|co ica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTO - DESINF CIO Q

Importante: La limpieza automatica requiere una i©7a manual. Reali e los pas @

manual anteriores en primer lugar. La limpieza automati reqmere a manual

instrucciones del fabricante de la lavadora- infecta
e Procese los dispositivos mediante vado y desi térmica e &en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las % EN ISO 15888-1 N1SO 15883—@mas nacionales
equivalentes.
e Retire todos los implantes si autilizar una fa:@vricacién.
e Procese todas las bandéfasfextraidés de la cajag &
igui 2 i invasiva (CMI) o a los puertos

e Conecte los siguientes ntos al iny rugia mini
de irrigacion: %
~ 80-0663 M destornilladqr trindlete medi no@ﬂ
i enos 5 minutos a 90 °C).

e La desinfecciont a sido vali pﬁra un Ag >

adora fue val p a bandejas completamente cargadas con
uadamente, ciones recomendadas segun la lista de EN
soluci %za desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y el
2X'de STERISO\

INSPECCION PREV LA ESTERILI

todos los componentes colocado
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2
detergente enzimatico Prolysti

. Inspecaon ente todo sp itivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la
limpi |va Preste mu encién a todas las areas problematicas.

p se un instruglento que no esta limpio.

mplace unin & to que no se puede limpiar.

e |nspeccitne los i instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reempla dguier dispositivo que esté afectado.

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

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esté desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
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ESTERILIZACION @

instrumentacion még
instalaciones de ate
health care facilities). AAMI ST79:2

- Pasar un trapo de algoddén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.
Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
La lubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida (til de los instrumentos quirlrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrument
quirdrgicos y con esterilizaciéon por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del faluicante. Wse

agua critica si se requiere dilucién. N
Llene completamente las bandejas del sistema y los carros. \

-

Realice la esterilizacién con un autoclave de extr 1OR de dindmica vV ). Q
v

4
( a
- No serecomienda la esterilizacion media desplazamiento p@r gra d
- No se recomienda la esterilizacion de ediato (flash). L 2 ¢ Q
%o‘i cuando sgeesteriliCen varios
juegos o dispositivos. 6
No apile los contenedores, ya que estoPe impedir la p ioh del vapor eNghi a desecacion.
Consulte las instrucciones del fabr @ | ester"zad&rese de qu acion, la
ades.

Aseglrese de que no se exceda el limite de ca ima del ester

calibracion, el uso y el mantenimi B coptinuo sean

Antes de manipular los articullo rilizados, debe dejaslos enfriar a t tura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlo anera geguray evi densaci

Gliia exhaustiva de ilizacion p garantia de esterilidad en

édica. (Co eMsive guide t terilization and sterility assurance in
ton, VA.

S |
Siga las directrices ac la industria com@l/AAMl ST7%
* Association for the Ad of Medical I@entation (AA ciacion para el avance de la
o5 ;
alf

La siguiente tabla muestr

etros mijni idados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido d para el sistema.
Importante:

- Los par &je esterilizaci@ @Dﬂ validos para los dispositivos que se hayan limpiado
segun gsta§instruccion %ompletamente secos.
- Lés p@t s de este& solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente
ojado los nimepes de réferencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cladrot
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Sistema de clavos para el peroné y el antebrazo 2:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia de | Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948

la caja de almacenamiento | Tapa de caja: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Estado™ Envuelto

Temperatura y tiempo de 132°C TS

exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo de 134°C

exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos Gb .

" Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaci
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizaci

esori propiados p los pa etros del ciclo regen ados
cional®s. Consulte el PKGI-76 e www.acumed @ pdara la
M Aesculap®. L4
2 Los dispositivos son compatibles con la expogicién dur minutos a1 %
* La esterilizacion fue validada con un e V prevacio sco 3023 Waca cy envoltorio

KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZAL% 0 A
i stériles si @

Stan secos.

e No almacene ni utilic VOS €
- Lahumedad Q upervivencj icroorgani
- Lahumedag eda en los produ vueltos o
I

e s después de la esterilizacion
podria comBrometgr la barrera eStéri *
- La humedad p®ede corroer el y desafilar lo r afilados.

e Inspeccione la barrera estéril p i hay signos de
ha sido comprometida.

. No utilice el producto si la barrera estéril

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ctfos fleben almacena n condiciones controladas de manera que se minimice la
ili de contamimacion segun ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del

edor rigido ogeie ltorio de esterilizacidon para conocer los limites de tiempo de
almacenamien € @ ucto estéril y los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperatura y

humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ESTERIL

e El producto estéril debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77 'F 0 15-25 °C) y protegerse de
la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE(R Esterilizado por irradiacion

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
a

Fecha de caducidad

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo de lote

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
‘ E ; 5.11
ﬂ Fecha de fabricacion 5.1.3
No reesterilizar 5.2.6
® ili 542
@ y ¢onsultar las instru/cciones de uso/no utilizar si el 528
0 su embalaje esta comprometido
Rx O Pregaucion: La ley fede . UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109

W por orden de un meg

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

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

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttajille.
KUVAUS
Acumedin pohjeluun ja olkavarren 2-naulajarjestelma sisaltad implantit ja instrumentit %unja
kyyndrluun murtumien ja osteotomioiden kiinnittdmiseen. @
L 4

KAYTTOAIHEET

Acumedin pohjeluun ja olkavarren 2-naulajarjest a tarkoitettu pohj

japkyynarluuh m@enja
osteotomioiden kiinnittamiseen, mukaan lukien m maigjoissa ydinka kapea taij K

joustavuus on ensiarvoisen tarkeaa. V @ &
VASTA-AIHEET Q @

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.
e Luun riittdmaton maar' \ steoporoosi. 0 \
g o o Ui <2

i a tai kykenema 13 noudatt@ kauksen jélkeisid hoito-ohjeita.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET $ \
Varoitus:
qonnistua, ékilh& nistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

tyminen.
implantin ttomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

e Hoito tai implantointi vQi.e
- |oysa kiinnitys jalt

- rasitus, m an lu
rasitus. ®

raS|tus %
- mltuksesta i lirallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
on toden Oisepasd, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
ik vu kmmkasvam{muuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen VUOKSi.
iStuminen @‘ Oisempaad, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeistd hoitoa koskevia

ohjeita.

e |eikkaustrauma tai i antin lasnaolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

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

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagdkareiden ammattikayttoon.

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

e FErivalmistajien implanttikomponenttien yhdistelemistd ei suositella metalliteknisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

e Ald kaytd steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen k'ayttdpéi
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi &killisesti E&
aiempien kuormitusten vuoksi.

e Ald teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geqgffetriset muodot ovat tarkeita eika

o Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, insallisia sd terawen
osien asianmukaisesta kasittelysta ja V a

e Liiallinen aktiivis a.p| k|ttynyt @ epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamise a y Iiiallinen \Y t johtaa implantin murtumiseen.

niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on k3
oyrysterll S
h ryn sisdanpa
sterilointia.
HAITTAVAIKUTUKSET @
Mahdollisia haittavaikutuksia: 0
e |mplantin lasn&olo tai
kkyydestd johtuvia, histologisia, allergisia tai

o Ald kayta kemiallisia desinfiointimenetelmia, silléd k
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainv i Ja vastaava oivat
aluma voi alheu@pua epamu tta, p0|kkeaV|a tuntemuksia,
hermo- tai pehmytk nekroosia, eSorptiota tai implantin
e Vieraan materiaalin implantoi i aiheuttaa m 1]
muita vierasaineista johtu tareaktioitayl tedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslaus osoltteessa www. dgUEd.net/ifu.

menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja

Acumed tar&oa
telmiimme osoitteessa www.acumed.net.

tehokasta a&%tustu kirurgisiin
R )

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

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

L 4

vausymparistossa. Lis@
d-implantit
W, cumed.r@@ Q
e Monikdayttoisten instrumenttien kayttoika riipp sté ja késitte sta.JArvioi moni \Q
instrumenttien soveltuvuus sterilointia [tavan astuksen %
iimei yttopawaa ti

e Steriilit osat voidaan implantoida eO ettuun vii
STERIILIYS
aan toi |ttanoko & tai epast jileing, tama tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet g steriloitaviks kayttoa

e Steriilind hankitu [@arnotetut laitteet o itelty vahi kGy:n gammaséateilyannoksella,
tgtettgvuusarvoksi ofysaajy vahmtaa&

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneetti
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment”
magneettikuvausympdristossa), joka on luettavissa osoittees

KAYTTOIKA

e Implantit ja instrumentit

%9

jotta steriiliyden |

MATERIAALIT

e Naula, paatetux usioruuvi @eena saatavat Tip-Loc™-holkki-implantit on valmistettu
r

ASTM F13645tan in mukai i iseoksesta (Ti-6AlI-4V ELI).
e Lisav u atava Tip-Loc™
mukai olttikromi ksesta (Co-Cr).

sruuvi-implantti on valmistettu ASTM F1537 -standardin
Acumed m‘ lanttien kemiallisesta koostumuksesta |6ytyy tiedostosta Metal
<

Sensitivity Statem alliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.
o Ald kaytd kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tama voi lisatéd hairididen ja ristikontaminaation
riskid.


http://www.acumed.net/ifu
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Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Al
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

MATERIAALIT 6
Instrumentit on valmistettu us aanin, ruos @r\ terdksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTT( KERTAKAYITG

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

Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten yas
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tukevasti. * &
Implantteja ei ole suunniteltu kestamdaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen akti n
aiheuttamia rasituksia. \

Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisdta irtoamisend@i migraation mahdolli
Ala taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmn llyttamalla tavall

taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seuraukse y@flemmin voigimgeta
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettuyhdistettaWiksi. ‘
Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta r eskittymien esta |,§|I|a ne vol @ taa
toimintahairiota. @ V\

Esta kayttamattomien implanttien likaan inen @ %
Anodisoitujen implanttien vari voi miutttia myota kasi ksi. Tama a&u s ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuu % @

Implanttikirurgian antamat hyg eivéat.e n odotuksia tai Re avat vahentya ajan

iSeksi tai jou toteuttamaan muita

d vastaa i
myotd, jolloin tarvitaan tarki us implantin waiht
vaihtoehtoisia toimenpi ien tarkist@ set eivé\@étavallisia.

igtuva tai liiallinen
mintahairi@ atsg

“,

dksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

Instrun@nt' ¢) oitettu kaytelta
8 aig'kertakayttaisia.
t instrumen#§f on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kdytetty yhdella potilaalla yhdessa

"'rumentteja uudelleen, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

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

Monikayttoisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoikd. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

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

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estémiseksi, silléa ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, &la anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kdsittely on

erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kdsiteltdvaksi mahdollisimman pian kayto
jalkeen.
e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen. *

e Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit ei N
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkil@
asianmukaista kokemusta. Kayta asi
kontaminoituneita laitteita.

atta m'kro@o'ttam's i ja steriloinnin tehokkuuden

J i kyd skontamina@araltaja hayitae, mikali havaitset kontaminaatiota.
: neita implangteja

TARKEAA

e Suorita kasittelytoime
maksimoimiseksi.

e Tarkista implanti
Al& kasittele kont

e Estd instrumenttie
metallisuoloihin.

e Esta alumiinisten instrumentti
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, ghi

odisoidun su @en vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4
e Anodisoitujen metallie
laitteen toimintaan.

jos ne sisaltavg triumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
asittely v& a varien haalistumista, mutta tamd ei vaikuta
e Valta aldehydiaggisaltavi uhdistusam@oska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio). ¢ x
e Entsymaatti P tusaine ltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
%taan neutraN maattista puhdistusainetta.
& aahtoutu liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

tarkasti valmistajamohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
dusta, alffstusajasSta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
[

e Mikali laite on ma stf kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, si i saa kasitelld tai kdyttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

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

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

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

KASINPUHDISTUS ‘§0
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla,jn&s

pintakontaminaatio vahenee.

N

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu

i rtakdyttoon. @
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattis i siten, ett? okonaanQ’

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahd haista.
kosketuksiin kaikkien pmtOJen

o

tirrotettuina. Puhdi

Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.
mahdollisimman vahan. @
instrument%ttuma jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettayi

6. Poista kaikki nakyvé lika hankaamalla instrum
7. Jotkin instrumentit saattavat
- Kayta vesisuihk @ ) Istusliuos p@aastavim pawn, kuten vastinpintoihin,
@ in, huoma reikiin uri@ aviin hampaisiin ja joustaviin

pehmeall la kayta tUatonta
terdstd tai muita hankaavia aineita, silla'fae voivatWahingoittaa . %
- Jos mahdollista, hankaa instr i aan upote jetta nestetta p& Iskumaan
Puhdista instrumentit
jousiin, keloihi

osiin, ja nii a huuhtoutuu

— Liikuttele lii ia ja kaante targ n muka malla kun puhdistat, jotta paaset
kdsiksi kaikkifmegkoihin.

- Puhdista kanyloidut osat j avat paikat h ole i sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kagi | instrumenttia .-@ 218 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

neutraalia ultradanip
valmistajan ohjeit

Tarkeaa: Mahd

aaanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen

alemmat pm@riot voivat lisaantya ultradénipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ean intdan 3 minuuidi malla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
inaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

lampoista , jotta k |k i i0- ]
_ Ll«ut% ia |||kutelt 3.
nyylit ja iset mekanismit.

9. ista d et kasﬂtelyv%eat jos nakyvia jaamia on viela jaljella.
iimei i vedella 1 minuutin ajan, jotta kdyttovedestad jadneet mineraalit ja muut

% a kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilgjntia.
- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaaradinen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
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12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

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

PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttad kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esit

kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttad kdsinpuhdistusta. Noudatagasma [

pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita. \
Jekal\astaa

o Kasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu-g4a desinfiointilaitteessa
standardeja EN ISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaa@ia kansallisia standar
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvai

e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. ¢
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisengkirurgiag,inj i- taj liitantiin: O

- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan ka
e Lampdodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3

4fintaan 5 min :ssa). \
* Pesu- ja desinfiointilaitekdsittely on validoituNdyttamalla tayteen | r%kki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin k@ytethii dardien E j -2 mukaisia

suositeltuja arviointeja ja STERIS Relia % attista STERIS
e Varmista puhdist

Prolystica 2X -puhdistusainetta.
ikki laitteet s%éréisesti normaalissa
valaistuksessa. in haastavi@ in.

- Kasittele ins i s s@ei ole puh .
- Vaihda instrumentti, jota ei yOi i .

e Tarkista implantit ja instrumentit\wi aurioiden ku%haumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.

Vaihda laite, mikali havaitset '
e Arvioi instrumenttien asia i a , etta kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
a

Kiinnita erityista huomi jaimiin, poranteriing lvimiin sekd instrumentteihin, joita kdytetaan
leikkaamiseen tai imp asettamise rkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen yardlta. Vaihda kaikki inst eptit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

\n reunat sutigén una.
entti, jos & euna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

STERILOINTIA EDELTAVA

ARFK

er, )jehyja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

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

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentda kirurgisten instrumenttien kayttoikas. Ald kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, dljya tai rasvaa, sillda ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.
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o Taytd jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

e Steriloi kdyttdmalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja

jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jadahtya huoneenlampadisi
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.

e Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskEvia'@hjejt@, kuten AN : P
* Association for the Advancement of Medical Instruggenta (AAMI) (L&dketietegllisen instrum@
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysteriloyftiin ja steriftiyden varm amige n hoitolgito %
(Comprehensive guide to steam sterilization an i are facilities) WAAM
ST79:2017. Arlington, VA. 6
e Seuraavassa taulukossa esitetdan t*vahimmais metrit, joilla saa &jérjestelmélle
vaadittu steriiliyden luotettav V@106
Tarkeas: %
- Sterilointiparame S ain Iaitteisiir@ on puhdistewden ohjeiden mukaisesti ja
- . ‘l vat vain, ku@t on sijoit @ Acumed-sdilytyskoteloihin,
dDn maaritettygaulukéssa.
Pohjeluun ja olkavarren 2-naulajétjes a: \

inuuttia

3 minuuttia

30 minuuttia

' Kayts sterilointipakkaust@/-kaarettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat nédissd ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivéat 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 estojérjestelma vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjesfelmg on
vaarantunut. *

SAILYTYSOLOSUHTEET

PAKATUN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN

e Tuotteita on sailytettava valvotuissa olos
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaise

siten, etta kont
ollisimman p
iosta steru

kayttoohjeista sterilointikaareesta ta| kasta'sg
lampdtilaan ja kosteuteen liittyvalsé ol hdev%

aation mahdo‘Hsu @

tso valmistaja
n sallytysa

STERIILIN TUOTTEEN SAILYTTAMINE

e Steriili tuote on sailytetta ongenlammaossa (We— C tai 59 77 ° UOJattava suoralta

aur'ngonvaolta,tu% kealta kosteud
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

Tutustu séhkaisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC [REP 512
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Mode d’emploi

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de
FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays

francophones.

DESCRIPTION \
Le systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 d’Acumed comprend dgs implants et des instr& pour la
fixation des fractures et des ostéotomies du péroné et du cu S, @

INDICATIONS D’UTILISATION

'& Q7 Q-
Le systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 d’Acumegestglestine a la fixatigp@les fgactures et‘detomies
du péroné et du cubitus, y compris les fractures oUN¢ candl médullaire e it ou lorsqu | gilité de

l'implant est primordiale. V @ %
CONTRE-INDICATIONS @ K
e Infection active ou latente % 0 A
uffisante, ostéo@ \
e Sensibilité des tis es matéria %
e |es patients qui tpas ou ne peuv as suivre Ie®r ons de soins postopératoires

XS
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIO 6
Avertissement :
e Letraitement ou I'impl ut'eéchouer, y CN maniere soudaine, en raison de :

- Fixation lache at/o cellement

- Tensions, y compr nsions due e flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération

- Accum: ’&tensions

- Tensig s@une con e pAysique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec e% robable si | |at subit des charges accrues en raison d’une consolidation

ex bsence degeonsolf@ation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus

si @ patient ne s&as les instructions de soins postopératoires.

o Untr tisme clgru m@ ola présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

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

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

e Septicémie
e Quantité ou qualité os
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Précaution :

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirable

Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin

agréé.

Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I’emballage a été

endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.

Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent le mélange de
N

composants implantaires de fabricants différents.
Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquett
dispositif. \

Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L’'instrument peut s aiRement

Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car ces dispQsiii t des dimension géométries
Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chi uesSPpeuvent affectier la

stérilisation a la vapeur.
Ne pas boucher les trous dans le coffret ou |

. 4
8es étiquett la
pourrait réduire la pénétration de la vapegur et n i
Les vis, les clous, les broches de Kirschn ' a

ents de co

res hospitalicres, les directives
POSSib mprennent 6
Douleur, géne o @ ons anormalés, Iés‘ sdesn ef tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption 0SS8Use ou cicatriSation insuffisante a résence d’'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

Fracture de I'implant due a u
dispositif, a une cicatrisatigfni

cliniques et/ou les réglementations
appropriées des objets tranc

plete ou@.u excessive exercée sur I'implant pendant son

ivité excess\/%@marge exercée de maniere prolongée sur le

insertion. Il peut se prod@eirg une migration et escellement de I'implant.

Sensibilité aux méta on histologigue, allérgique ou a un corps étranger résultant de

I'implantation dupe au étranger.@lter notre document « Metal Sensitivity Statement
»

(Déclaration 3x ibilité aux mgt >sasfadresse suivante : www.acumed.net/ifu.
. L\

TECHNIQ N GICALE

Acum oRose une ou plusi techniques chirurgicales pour garantir 'utilisation sécurisée et efficace
de ce systemnte. Consu hniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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

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

d’information. *
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IR \\
De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur gecliife dams un environn% IRM. Pour plus
t (fMplants Ac *

d’informations, consulter notre publication « Acumed | nts | MR Envirgam
dans un environnement IRM) » sur www.acumed.net/fu.
a}‘ O
DUREE DE VIE \
g i i dé @Ieur utilisatign, ur
tiRle |

ors de

e |esinstruments a usage multiple o
manipulation et de leur traitement.
I'inspection avant sterilization.

e |es éléments stériles peuvent étresiinp ntésjusqu@ de pérem p@ uée sur I'étiquette.
@ ériles, comme indiqué sur
tilisation.

STERILITE
e Lesimplants et lg ts peuvent étis stérile
e dose minimale de 25,0 kGy de

I’étiquette. .
de stérilité minimum de 1076,

éefde vie qui

- N

e |es dispositifs non stéfiles sont des étre stérilis
e |es dispositifs achetés et recus ont été exp
rayonnement gamma pour g un niveau d’

MATERIAUX ¢ \
e Le clou‘l‘e %@ vis hexag t 1es implants a douille Tip-Loc™ en option sont fabriqués en
alliage deit el(Ti-6Al-4V ELI) s anorme ASTM F136.
S

x ip-Loc™ e@on est fabriqué en alliage de cobalt-chrome (Co-Cr) selon la norme

37.

e Consulter notre d @Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I’adresse suivante® “@cumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

—

USAGE UNIQUE

e Lesimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.
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Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

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

IMPORTANT

Pour une utilisation s(re et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant,
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée. *
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la tallle
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne ago t une

assise ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensigns n poids ou charg
activité excessive. @
Une mauvaise sélection ou une implantation inco du ositif peut mapter la possi
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas infdig dans la techni
ou excessive peut affaiblir I'implant et provoqu faillance

chirurgicale.
Combiner uniquement les implants 6Tsd i t prévus a : &,
Protéger les implants contre les ra @ es entailles Sviter 'accumul ensions qui
peuvent entrainer leur défaill . c : @
tre les souill@ A
t changer C mps en

ou d’une

Protéger les implants non ut

ison de leur traitement. Ce
changement de coule( e pas les propri écaniquesges lants.
Les bénéfices de i plantaire p€u ne pas répon attentes du patient ou diminuer
avec le temps, cé esSitera une him reprise

H% acer I'implant ou pour effectuer

repyise des im

!

d’autres interven ont pas rares.

silicone set d’autrgs ymeres.

MATERIAUX
Les instruments sont fabr a partir de d@wtes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
X

USAGE M !%\JSAGE UNIQK

Les instium@énts sont destfies a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
au nique.

Les instruments a @que sont destinés a étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient
au cours d’'une proce@ure unique.

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

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

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.
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Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

TRAITEMENT

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

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher
sechent sur I'instrument. |l est particulierement difficile de traiter de maniére fiable Iesm t
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contamifigs Rour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation. \
Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le@érum physiologique. &
Manipuler et transporter les instruments souillés de maglteregd éviter la contami @”u s implants non
utilisés.

)

lles

S
ement dojt ot 49
s de protecti@mindiwi € en cas

Inspecter les imp pas conta du sang ou des tissus et les
mettre au rebut | S sWraiter les impla inés.

Prévenir la corrosion des instru inimisant 0 t avec les solutions contenant de l'iode,
du chlore et du sérum physiologigu d’autres sel lliques.

Prévenir tout endommageme a couche d’anaogli n protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec'de utions de p 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxy sodium.

Le traitement réﬁ‘ étaux anodi eut entralner une atténuation des couleurs mais cela

n’'affecte pas4e @nctionnement du disp@siti
Eviter les prod tenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
proteings ( i

ettoya&
n zymatiqugs sonfigien adaptés a I’élimination de la contamination a base de

atique a pH neutre.

- Utiliser une sol oussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

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

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

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

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I \ nt de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dISpOSItIfS médicaux (Water fi reppocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, V

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a 'eau froj

coura pour réd Ia co amination <®Q

importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés desti aun usa

3. Plonger les instruments contaminés da ne soltition enzym pour gu’ils mpletement
immergés afin de minimiser la vap a solution. K

4. Actionner toutes les pieces mobil¢ bermettre au gemt d’entrer e avec toutes les

surfaces.
Laisser tremper pendant au
6. Frotter les instruments i
utiliser d’acier inoxyd

- Si p055|ble frolie

o

ix (10) minute Q
brosse a pour éli er tousYes débris visibles. Ne pas
U res abra5|fs ar il§ peuvent en &ger la surface.
S ingtruments lor, ttotalem gés afin de minimiser la

rug attentio
- Nettoyer les | esserré touter& es. Nettoyer les instruments démontés

s’ils sont congus pour étre tés.

- Utiliser un jet d’eau pou rger de solutj toyage les zones difficiles, telles que les
esressorts s, les canulations, les trous borgnes, les
ntes et les pagti exibles afin d’éliminer toute souillure présente.

surfaces d’accouple
cannelures, les d

- Faire fonctionn ces mobile Ies ire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer g outes fissures s essibles.
- Nettoye? eusement | ulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

appro

- ;% st p055|ble er une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

I& icheden trasonlque a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
né&ttoye&ur a ultrasons du detergent.

Important : t ge antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons!

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

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer un rincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'’eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

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

11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a Iaide d’un chiffon propre, absorbant et non pel eux.

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la sterlllsatl
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoy xathue
concentrée STERIS Prolystica 2X. K

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE ION THE Z *
Important : le nettoyage automatisé nécessite un ngftoyage faanuel. Toujeurs co encer
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le net automatisé néc ufe nettoyag K Suwre

scrupuleusement les instructions du fabricant du la sinfecteur

e Traiter les dispositifs en utilisant un ¢

sinfection dans un
laveur-désinfecteur conforme aux @0 15883-2 &@s normes
nationales équivalentes. @ @
e%aefubrification .
coffret. Q
inffecteur pour@ mini- mva e ou aux ports d’irrigation :

e Retirer tous les implants si u
- 80-0663 Poignée ement acl e moyenn
e La désinfection th€ 0 =3 000

de lavage e
O 15883-

5 minutes a 90 °C).

uX entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de vec les évaluati ommandées listées dans les normes
ENISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, illsant un Iaveur% teur STERIS Reliance Genfore et le

détergent enzymatique STERIS P @

INSPECTION AVANT STERIL ON

e |nspecter VISI*e ent tous les dlSpOSl s un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. E tlf a tout d|ff|C|Ies
- R tra nstrumen st pas propre.
e ninstrument g peut pas étre nettoyé.
e Inspecter I8 implants et | mstruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les

les éraflures g sures. Remplacer tout dispositif affecté.
e FEvaluerfes instru @ vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes

les pieces et les m es de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
e |nspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
guelconque autre maniere.
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- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

e Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’ Adestine
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant co 3 u
instructions du fabricant. Utiliser de I’eau critique si une dilution est nécessaire. r\

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites @de rangement du syste
STERILISATION @
e de ["aiyr (pré-vide
Se, ¢

e Effectuer la stérilisation a I’'aide d’un autoclave @€élimination dynami

o>

).
- La stérilisation avec déplacement de gr est pas recom L 2
- La stérilisation pour utilisation immédiate iyn'est pasr dée. \
e Veiller a ce que la charge maximale du ne soit pas @see lors de | : tion de
plusieurs ensembles ou dispositifs. g'
o Ne pas empiler les conteneurs, ca @ rrait empéch pERétration de et empécher le
séchage.
e Consulter les instructions duffa t du stérilisateur ‘assurer que ldgstallation, I’étalonnage,
I'utilisation et la maintengz intie sont cor )
e Laisser les articles sté : oidir a températire biante ava les manipuler. Cela permet une
manipulation slre g iTe dndensation %
e Suivre les directi

@ cur dans I'indus otammen I | ST79:2017*.
Awanee ical IM&trumentatiof ( (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide our la stérilisationg la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soin hensive guid am sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI S . Arlington, \%
e |etableau suivant indi s parametres min alidés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (N ® requis p le systeme.
Important: 4 xj é
- Lesp \e e stérili nesont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
mf% t a ces inst ioNs et qui sont parfaitement secs.
- spar tres de s&'lisati ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement

rahgésidans les coffréks de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
bleau.



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 80

Systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 :

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros de piece des Base : 80-2521, 80-3946, 80-3948
coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-2522, 80-3947, 80-3949
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 .
T Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et g cessoires appeopriés atx parametres du ¢
recommandés dans les présentes instructions et co 5 réglementatiOns nationales. Conglter -76 sur

www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des urs de stérilisation ri es?ulap@

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition d 3 \

* La stérilisation a été validée a 'aide d’ w i msco 30234 ac tic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-St @

INSPECTION APRES STERILISAT 0 Q

e Ne pas stocker ou utili ispositifs stérile%ﬂe sont pas
- L’humidité fayvesi ie des micr, es.
-  L’humidité € fsurdes produits e ou mis en te rs apres stérilisation pourrait
e riere stérile. @

é%ousser lesahét ves.

- L’humidité petf#®&oCrroder le m
e Inspecter la barriere stérile pou er tout signe age. Ne pas utiliser le produit si la

barriere stérile a été compro

CONDITIONS DE STOCKAGE

Sud
STOCKAGE DES P s CONolv
&
o Legani @ivent étre to& ns des conditions contrbélées afin de réduire les risques de

con &Uon confor ent a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
iGant sur 'env stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée

e @ D )
de stockage d stériles et les exigences de stockage en matiere de température et

d’humidité.
STOCKAGE DES PRODUITS STERILES

e Les produits stériles doivent étre conservés a température ambiante (15-25 °C) et doivent étre
protégés de la lumiére directe du soleil, des parasites et d’'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriere stérile

Non stérile

g Date de péremption é 'S

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
‘ E ; 5.11
ﬂ Date de fabrication 513
Ne pas restériliser, 526
® Sutili 542
ommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
@ du produit ou son emballage est compromis 528
x O e américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

accompagnié du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
Il sistema di chiodi per perone e avambraccio Acumed 2 comprgnde impianti e strume&a Issazione di

fratture e osteotomie del perone e dell’'ulna. @
L 4

INDICAZIONI PER L’'USO

e indicato per | azigne dl frattere tomie
del perone e dell’'ulna, comprese le fratture con re im@énto del Cana llare oin c x Dilita
dellimpianto costituisce un fattore fondame% K
CONTROINDICAZIONI @
e Infezioniin atto o latenti A
e Sepsi
e Scarsa quantita o quak sUto osseo, ost@o&

% tiche post-operatorie

Il sistema di chiodi per perone e avambraccio Ac

e Tessuto 0sseo moliese a ai materi
e Pazienti non disp @ on in grado di se e indicazi
AVVERTENZE E PRECAUZIONI $ \

Avvertenza:

e |l trattamento o I'impia bero non f\@adeguatamente inclusa la possibilita di un
guasto improvviso, a i

Fissazionga Ienta /0 aIIentam
Sollecitdz mcluse quel a piegatura inappropriata dell'impianto durante

'intervapt rgico
- dle@n eccessive x
- \ to del pe orpOF€o, di carichi o eccessiva attivita
robabili

C
di malfunmoKm?nto aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

asso fusion @ ncata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamentq ent@no se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danni ai nervi o0 ai tesSulti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un

impianto.
e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o

non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
e Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.
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Attenzione:

e Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi metallurgi
meccanici e funzionali.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichett

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebb ro cdre un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché ispositivi hanno | e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volt ento e sta

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poic e5|d imici potr influenzare Ia

sterilizzazione a vapore.
fhe, ppiché queste
@ = ||| posson % filati.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi
me govern

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, str
Osservare le procedure ospedalier i
manipolazione e lo smaltimento co

EFFETTI INDESIDERATI 0 \A

| possibili effetti indesider
i omale, danfi rvi o ai tessut necrosi dell’osso o del tessuto,
arigione ina egu ovuta alla di un impianto o a traumi

e Dolore, fastidio o8
riassorbimento o
chirurgici.

e Rottura dell'impianto a causa di cessiva, c ngato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessiva esekcCi sull’ |mp|ant te I'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allentamen pianto.

e Sensibilita ai metalli, reazi logica, aIIe azione avversa da corpo estraneo derivanti
dall’impianto di un mat estraneo. Consult il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

(Dichiarazione di sensiBilita ai metalli) irizzo www.acumed.net/ifu.
L g

TECNICHE CHI \-I

Acumed f n\ 0 pil tecnj h&rgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare gferim@nto'alle nostre TeGhiche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante:¥etecnichgchi @ possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quan
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzglo

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \

Per molti impianti Acumed e stata effettuata una valutazione icurezza in amb| onanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra e “Acumed | ants in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risona& ) all’indiri cumed ne *

DURATA O
e | adurata degli strumenti riutilizzabili i uenzat all’utilizzo, @h nipolazion @ tamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riuiliz ante l'ispeai d re sterilizz
e |e parti sterili possono essere impi @ alla data dj a |nd|cata
STERILITA % 0 A
i impianti i ono essere foran o non ste N
d ssere sterilj a dell’'uso.

e Gliimpianti e gli stru e indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non stgpi
e | dispositivi acquijs

gamma per raggi

evuti sterili sono espostl au inima di 25,0 kGy di radiazioni

n ||ve0m$ QSlcurezza &It di 106.

MATERIALI @
e |l chiodo,ilt male lapvi sal@pata e gli impianti opzionali a boccola Tip-Loc™ sono realizzati
in lega4i t|% -6Al-4V ELI olanorma ASTM F136.
n

ale a wte&iirre Tip-Loc™ e realizzato in lega di cobalto-cromo (Co-Cr) secondo la

T F1537.
e Perla posiziopke ¢ @w gli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statemelt” {Rigiiarazione di sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cido potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare ilgtipo e
dimensione dell'impianto pit appropriati in base alle esigenze del paziente per Consenyr
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto &orporeo

totale, di carichi o a eccessiva attivita.
itivo possono a rela possibilita di
allentamento o migrazione. *

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto d

Non piegare I'impianto se non come indicato nellagtedpi urgica. Ripette ccessive pie@atur

possono indebolire I'impianto e causare guastidfl un se do momenio. Far ferimen‘to a
4

chirurgica.
Combinare gli impianti solo quando sono desti

Proteggere gli impianti da graffi e incisioRNjper eyitare sollecita@ccessive ch % causare un
malfunzionamento. (
@ n si sporchingd.

Assicurarsi che gli impianti non uti

[l colore degli impianti anodi C Diare nel t cdusa del tratt
cambiamento di colore non i [ ulle proprietayme iche degli irfipi

i.
| vantaggi ottenibili con di impian o) 0 non comfispondere alle aspettative del
paziente o possono d con il tempo essitando cosi digint@rvento di revisione per sostituire

I'impianto o inter cedure alt . Gli interventi

impianto non so

gici di revisione nel caso di

MATERIALI

Gli strumenti son%r%ati in“vari tipi di tit@cciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZ S@USO
i e

ihsono da inteﬁrsi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come

Gli strumenti mon no 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 singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
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Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evit
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmen‘e iffi

trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il Pl fre
possibile dopo I'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzionjg€ontenenti iodio e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo €

are la contaminagiogedi eventuali
impianti non utilizzati. & Q Q’
a

Importante: Il personale addetto al ~ :
formazione ed esperienza. Utili ati dispositiviedi p DPI) quando si
nati

IMPORTANTE
Eseguire prontan % fasi di ricondiziona to per limit

lavora con dispositivi conta :

cita microbica e massimizzare

I’efficacia della st ione. P
Ispezionare gli impianti per verificar non siano coptaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,

smaltirli. Non ricondizionare un i o] contamina%ﬂ
Prevenire la corrosione dello ento riducen i o il contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali me & %
Prevenire i danni allo s rotettivo anodizz gli strumenti in alluminio evitando il contatto con

soluzioni con pH <4 soprattutto tenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
odlizzati puo causare lo shiadimento dei colori, ma cio non

Il ricondiziongm@fto ripetuto dei metal
influisce sul fuxd ento del oSMiVO"
Evitare&li etergenti @@ntépenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine

so&atti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

imatico a pH neutro.

- Utilizzare una % )oco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.

Seguire attentamentgle Istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.
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e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua & altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avapgagen
n
PULIZIA MANUALE Q
1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fre inazione
3. Mettere gli strumenti contaminati in una sol
6. Strofinare gli strumenti con una sy i visibili. Non

della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprqoge
a cofgent€ per ridurr ¢
superficiale evidente.
ouso. . g
enzimatica* fino p%ta immersi@n&perridurre
al minimo spruzzi accidentali.
a setole morbi er uovere tu
Itrifmateriali abrasivigin'guanto potrebbe ggiare la superficie.
i nﬂ?t&i

utilizzare acciaio inossidabil
- Quando possibile, stro

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \
2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente m
4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al ergente di e@in contatto @ le superfici.
5. Lasciare in immersione per almengficeé nuti. K
& |
do completa mmersi per ridurre al

7. @re attenzion x
“Pulire gli st ti'"da smontati se smontabili.
la soluzi ente in aree di difficile accesso,
[ obine, i®ni, fori ciechi, scanalature, denti
ibili iare o sporco m& .

— Azionare le parti mobili e f tare (se necefsagie) Mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessiil

- Pulire accuratament annulatee %difﬂcili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate! \

- E possibile inol re gli strumenti pe®10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoniifrgsca e @pH neutro. S@ le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersi %rasuom.

Inzpo S'@yventuali da&er ciali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
[TFasuoni.
8. eguiie urPprimo risciac&niziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con emperafaira arésa tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazione ente.
- Azionare tutte arti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere |
minerali e le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.
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- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prglavag
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE & A

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo i#fa aggiuntivo. Ese empre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia au di pulizia

aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del pr ispositivo vaggio e disinfez ¢

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo stan plavaggio e disinf ne‘e mica inen ’U odi
lavaggio/disinfezione conforme alle norme E 15883-1 e EN IS -2 0anorme ali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevwe una fa |ca2|one

e Ricondizionare tutti i vassoi rimoss' st@dia.

e Collegare i seguenti strumenti all’'inle elo alle porte ione per chj inimamente
invasiva:

- 80-0663 Impugnatura ifatore, med &

e La d|5|nfe2|oneterm|c : alidata* pe .000 ( alm&minuti a 90 °C).

e *|lricondizionamento cG ' positivo di Iav nfe2|one validato per i vassoi a pieno
carico con tutte | SiZfonate in mo priato, co ni raccomandate come elencato

nelle norme EN |
detergente enzim

33-1 e EN ISO 883 on det mfettante STERIS Reliance Genfore e
ERIS Prol

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZI @
e |[spezionare visivament j i positivi in N di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
neat

stata efficace. Prest lare atten te le aree di difficile accesso.
- Ritrattare stru to non puli@

- Sostitui? strumento

ssere pulito.

r verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
e tituire qualsi sitivo danneggiato.
x strumenti zionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
entO. Prestare partigolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori

[i strum ti per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che sian diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

funzioni come previst
e |spezionare tutte le superfici taglienti con lente di ingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e possibile rilevare con pit facilita scheggiature e
incrinature.
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e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e |a lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

dmamlc@ re- vuotoQ

co deIIo sterilizz quéndo si ste? |u set

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostament
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata
e Assicurarsi di non superare il limite massimo
o dispositivi.

e Non impilare i contenitori in quanto cio ebbe iMpedire la p ione del va ccare
I"asciugatura.
e dello sterili re garantlre zione, una

e Fareriferimento alle istruzioni del {
calibrazione, un uso e una m

e Gli articoli sterilizzati devon
maneggiati. In questo m
condensa.

e Seguire le attuali lpegygU

L A. '
della strumentazionetmed

7 orretti.
asciati raffre are peratura te prima di essere
iPile maneg urezza emlsc a formazione di
lile migliori @ el settore, SI/AAMI ST79:2017%,
ent of Medical | ntation Sssociazione per I'avanzamento
a). Guida etaballa steriliz apore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive @uli team ster| d sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlingto
e | aseguente tabellam i\ parametri mlnlwah per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richies per il siste
Importante: ‘ @

- | para a; r|||zzaZ| noWalidi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
di

* Association for the

€ S0Nno Co

i sterilizzazione o validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
d|c ustodia Acu&identificati nella tabella.
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Sistema di chiodi per perone e avambraccio 2:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia delle Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948

soluzioni : Coperchio cassetta: 80-2522, 80-3947, 80-3949
Condizione™: Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C TS

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti .

T Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e i ori appropriathper i pa etri di ciclo raccoim Q
queste istruzioni e in conformita alle normative nazi i ilizzazione in tenltor igidi Aes‘ula @

riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.ne
2 | dispositivi sono compatibili con I'esposiziongper 18 m 134 °C. %\2

* La sterilizzazione e stata convalidata utigi Verlllzzator r o STERIS 3 Vacamatic

e il panno KimGuard KC600 One-Ste & @
ISPEZIONE POST- STERILIZZAZI 0 A

e Non conservare o utili ' Itivi sterili se on no asciutti. \
- L'umidita favogiscela sog avvwenza ganismi.
- L'umidita chie afe Sui prodotti con t| 0 conte la sterilizzazione potrebbe

comprometie Darriera steril

- L’umidita puo odere il me smussarel & nti.

e |spezionare la barriera sterile p icare che non egni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile a compromess

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE

ono essere con ati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il

pot contamm jone in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del
ore diin o| ter|||zza2|one o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione
del prodotto st UISItI di conservazione per temperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO STERILE

e |l prodotto sterile deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77°F 0 15-25°C) e protetto
dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’'umidita elevata.


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per 'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto

EC |REP | | Rappresentante aut 5.1.2
MD 5.7.7
‘ 5.11
ﬂ Data di produzione 513
Non risterilizzare 5.2.6
® iutili 542

neggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ del prodotto o la sua confezione & 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

ico o su presgfizione medica.

hio registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere accompagnata
dal numero df'identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er
beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed spiker 2-system for fibula og underarm inneholder implantater og instrument @ng av
frakturer og osteotomier i fibula og ulna.

INDIKASJONER FOR BRUK Q
Acumed spiker 2-system for fibula og underarm erggnet pa fikseringav ak&rer 0g osQe0| ibula

og ulna, herunder frakturer hvor margkanalen er s ellegffimplantatets Dilitet er avié

KONTRAINDIKASJONER V é

e aktiv eller latent infeksjon
e sepsis
e utilstrekkelig bemme e eller Kvalitet, ost

e Dlotvev eIIermatem Blsomhet < ’
e pasienter som an falge in er for posto behandlmg

ADVARSLER OG FOR REGLER$ \Q

Advarsel:

e Resultatet av behandlinge plantate\@slykket Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

- los fiksering o
- belastningyf,eks. stning grun @ il boying av implantatet under operasjon

- belastnm nsentraSJon
- belast et vekt, ller for hoy aktivitet
e Deter Mer ||g at svikt & hvis implantatet blir utsatt for @kt belastning pa grunn av
me

t e nglende ksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil

stafvis a5|enten ikke ger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det psta n e ler blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta ve aele eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hasSiigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
regntgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.
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e FEtimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geomgt
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirk k iliseringen.

e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel d etiketter, da dette& n negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteins

, , , , ignende n vaere sk .
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/e sjo regelverk fs r|k handtering
kassering av skarpe gjenstander. O
Mulige bivirkninger inkluderer: 6
e Smerter, ubehag eller unormal fole de, bein- ell r@ekrose
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilh® . er Kirurgisk tra
Implantatbrudd pa grunn av i ing, ufullsten eling eller for stor kraft
g/eller |®%V implantatet kan forekomme.

ner pad fremmedlegeme pga.

sjoner ell
t «Metal S i? ity/Statement» (Erklaering om

*
BIVIRKNINGER

OPERASJONSTEKNIKK
Acumed kan vise til flere oper |kker S trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa WWSE éi \

Viktig: Beskrivelsene av stekmkk%neholde viktig sikkerhetsinformasjon.
i e systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har

Viktig: Instrum e ogimpla
gpnno;f@rng 0g sk pa‘Sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
e

g forstd alle in joner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
e inkluder ruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
er av den fore

behandlingen.

j % av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
AcCumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere

Sjekk de nyeste v
endret. Ta kontakt
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljeet) pd www.acumed.net/ifu.
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LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, hdndtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for & sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET

e Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pa pro tiket

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.
e Enheter som kjopes og leveres sterile, har veert utsatt for minstedose pa 25,0 k% mastraling
for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pa 10 @

IMPLANTATER

MATERIALER

e Spiker, endehette, Torx-skrue og
titanlegering (Ti-6Al-4V ELI) it .
o Tip-Loc™ settskrueformet im
ASTM F1537.
Safsitivity Stateme ringom m If het) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon o ske sammen n av metalli ter fra Acumed.
. %,
ENGANGSBRUK
, sliK det er angi t%&etten.
e gjenbukes, ette kan gke risikoen for enhetssvikt og
e Kast ubrukte implan er kontaminert meé blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke behangles.
L J
VIKTIG \ Q

r gere godt Kfent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte

jonsteknikken foLsi en trygg og effektiv bruk.

e De fysiologiske di e begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
S

bossingformede lantater (ekst@r) er produsert av
O
ro ert av kobolt-

kstrautstyr) e legering (Co-Cr) iht.

e Implantater er kun til engang
e |mplantater til engangsbr
krysskontaminering.

som best oppfyller emb€ns behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

e Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan oke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.

e Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.
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MATERIALER Q

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rugffrittgtal, aliminium, sb)gandre poﬁ

Instrumentene er til flergangsbruk @ dre det er an a oduktetiket@& kun er til

engangsbruk.
Instrumenter til engangsbrukisk tes etter bruk,pa kelt pasien ren prosedyre.
Instrumenter til engang skal ikke gjenbru te kan o isikoen*for svikt og

krysskontaminering. Q
Instrumenter til fleLgaRg r kun bere ruk pa én e@a lent og én enkelt prosedyre for
oy

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK @

Kun implantater som er beregnet for @ kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

Fordelene ved implantatkirurgi vil muligens ikke mete pasientens forventninger eller kan svekkes over
tid, noe som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller utfere alternatiye proSedyrer.
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig. . @

Qo

de ma behandles

Instrumenter til fl @ bruk (begren§t har beg@etid. Et instrument til flergangsbruk

skal byttes ut umiddetbart hvis ytel e er god no
Instrumenter til flergangsbruk s nsielt er kon rt med overferbare spongiforme
Kk

encefalopatier (TSE), skal ikk ndles for gje@

VIKTIG

instrumentsvik

Neaer bruksste \@rk bort ovefiledig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
feste e\a enter som er s t skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

4 behafdle®a en sikker e. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig

Instrumenterw%kyttes mot riper o@ for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til

Unnga at instrum ntakt med jod og saltvann for lenge.
Kontaminerte instrurgnter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER
Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG * &
e Behandlingstrinnene bor utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for 3 Nten av
sterilisering.

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod . Implantatene s ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke b .

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minime med oppl@Qsom mneholQ
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseringslag d dfstrumenter av al nkan forhint
unnga kontakt med opplasninger pa <4 pH og xronat

eller natriumhydroksid.

spe5|e|t eholder n%
e Gjentatt behandling av anodiserte Vre til at fa er men de& er ikke
enhetens funksjonsevne.

e Unnga rengjeringsmidler so Idehyder, n denature agulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidl et til & |®s jnbasert k m|r1er|
- Bruk et pH-noytralt 's vaskemldde

- Bruk en lavtskupme ing, slik at en er synlig un gJQ)ringen

inger ngye nar de der sikker varmg blandingsforhold,
vannkvalitet, eks D ggstid, temperatur, ytskiftning g av rengjeringsmidler.
e Enheter som potensielt er kontamin d overferb iforme encefalopatier (TSE), skal ikke

behandles eller gjenbrukes. Dis ndlmgsmstr ne er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehuset edyrer og r og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering ter som ka aminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informas AMI TIR34 * ved Y nyttevann Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra sprin en kan krev rI|gere behandling for bruk.

e Kiritisk vann: ge ormasjon i AAMI TIR ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et svaerxs anisk og nhold med et endotoksinnivd under 10 EU/mI. Egnet vann

]

kan oggé a% onale farxer nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
* Associat nx dvancemgnt of ical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling S r og effekti uk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water € reprocgssi ical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov

overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

N
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4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplasningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:

- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjering. Instrumentene skal rengj
S r

o

demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgjengelige omréder som kontaktflaterg
ror, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitte a
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for & sikre g ngtil alle
kriker og kroker.
- Rengjor rerformede og vanskelig tilgjengelige d
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. ylaget ren'mnng@g for ultral Q
noytral pH. Felg instruksjonene for produSenten av@ltralydmaskinen og askem@ld

8. Skyll forst i minst 3 minutter med rent ykt evanniett turomrade t|| 35°C (7
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa ng og rengj {

e ved hjelp av en i passende

Viktig: Tidligere overflateskader kan forv ralyd

t {re ganger v | av en sproyte (1-50 ml).

mentene ve n ren, absorberende, lofri klut.
entuell\ n pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

*Manuell rengjoering ble v t ved bruk a@@ringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk md@e&otleggmg ogren
\ AUTOMATI@QRING TERMISK DESINFISERING
iktig: ati

rengjering ver manuell rengjering. Utfer alltid de ferste trinnene for manuell
t. Automati ing krever manuell rengjoering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren s 7 % | punkt og prikke.

nyttevann. Saltvanns S aI ikke brukesytil s ttskylllnge ofei de kan pavirke desinfiseringen
- Veer spesie
11. Fjern overfladig fuktighet fr

- Los ut alle bevegelige deler. @
rester av s
og steriliseringen
ge'deler.
2rksom pa ro n hull i t|II ehgsler og sammenfeoyninger mellom
tilstotende flater.
12. La instrumentene torke

- Skyllialle rer og kompl mer.
9. Gjenta tidligere behandling i is det fortsatt
10. Skyll til slutt i minst 1 mj isk vann f t mineral g andre€ urenheter som finnes i
- Los utallel
- Ror og lignende skal skyll
vate etter torkeperiod

e Enhetene behandles hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fijernes dersom en smaringsfase skal utferes.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

e Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal
invasiv kirurgi:
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- 80-0663 Medium skrallehandtak
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance Genfore
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL FOR STERILISERING
e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk n

vanskelig tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.
- Byttt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
o Kontroller implantatene og instrumentene neye for ov teSkader som hakk, r@ sprekker. Bytt ut
e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle
drill, bor og reamere samt instrumenter som b i
strumenter som @ ngerer som déska a
byttes ut. \
e Bruk forsterrelsesglass for & kontrollere kuttilater. @ @
- Bytt ut et instrument hvis kuttf hakkete, ,avrundet r deformert pa
- For en bomullsklut over e
o Kontroller at alle markeringe ranseskalaer &g leseélige. Bytt ut en der dette ikke kan leses.
de skal, for steriliserin
e Smaoring («instru n oke Ievet%kirurgiske ins ter. Ikke bruk silikonbaserte
, da slike vil ha in ning pa dagipsterfiSering. Bruk kun vannbaserte
smoremidler som 2gnet for bruk Ra kisurgiske in
smeremiddelet etter anvisn'nger$senten. B %
e FEtterfyll systembrettene og beholde

alle enheter som er berort. 'S
koblingsmekanismer. r spesielt n m
ing eller inAsettin implagtat ﬂa
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller gl §
andre méater. K
ttere & opp akk og sprekk!
e Instrumenter ma repar og/eller v S ytt etter ov for a sikre at de fungerer som
rtsette. %
smoremidler, olje
og med dampsterilisering. Bruk
%' vann hvis det er behov for fortynning.
STERILISERING \a

e Utfor sterilisering ved av en auto ed dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisebingied gravitasjonsf g anbefales ikke.
~ Flash-s N (for umidBdibagruk) anbefales ikke.
e Kontroler éh atorens ml& fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller epheter.

nema ikke stabl&ftte kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.

e Sein sjonenegra @ atorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig ved]i 0

e De steriliserte gjenst ene bor kjoles ned til romtemperatur fer handtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
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og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.

Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til dis
instruksjonene og er helt terre. .

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed Ideren i
henhold til numrene angitt i tabellen.

Spiker 2-system for fibula og underarm:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

L 4
846, 80-39
-3949

Delenumre til beholder: Lokk til

Tilstand": Inn

Eksponeringstemperatur

og -tid:
Eksponeringstempera
og -tid2:

Torketid:

' Bruk steriliseringingpakii ) i ame e anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. 3 3 . i ilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbehadldere.

2 Enhetene er kompatibfé med en ekspon id pa 18 minutt

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk avSTERIS Amsco% Vacamatic-sterilisator med forvakuum og

KimGuard KC600 One-Step-i

KONTROLL ETTER STER$ \

e Sterile enhet&r |kke brukes res for de er helt torre.
-  Fukt bi |kroor a verlever.
- Fbkt kede eller produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.

re til korrogjon ogsfove kanter.
tro r sterile barr& for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren

erb
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OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV PAKKET PRODUKT

e Elementene 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 foréterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

L 2
OPPBEVARING AV STERILT PRODUKT \

sollys, skadedyr og hey luftfuktighet.

A O Q™
. ’O
NN &

e Sterilt produkt skal oppbevares i romtemperatur (59-74°F eller 15-25 °C) og@ mot direkte
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
) Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 543
www 3cumed net/ifu
A Forsiktig
STERILE[R Sterilisert ved bruk av straling
© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril
g Utlgpsdato é V'S
REF Katalognummer c
LOT Partikode
EC |REP/| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2
MD \ 57.7
‘ ® % 5.11
ﬂ Produksjonsdato 5.1.3
Skal ikke resterilisgre @ 526
® Skal ikke gj 542
etles bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
x O enser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

etikkelet er et registrert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-mer svar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING \
Het Acumed fibula- en voorarmpen 2-systeem omvat implantatgn en instrumenten voor. van

breuken en osteotomie van de fibula en ulna. @
L 2
INDICATIES VOOR GEBRUIK
repken en oﬁeo@an de
of de flexibj x ot

CONTRA-INDICATIES é

e Actieve of latente infectie

e Sepsis
e Onvoldoende botkwa waliteit, osteo@

e Weke delen of mateni
e Patiénten die nie iet in staat zijn e instructi@ stoperatieve zorg op te volgen

EGELEN \
Waarschuwing:
e De behandeling kan mi en of het impla\H defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestj of loskomend impl@ntaat
on b

- Belasting,pvaar elasting d het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Spanni centra‘ues
- Belasti geW|c
e Hetis \ﬂaa ijker dat het i at defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

dat|e ofo olledig€ genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
|nstruct|es v postoperatleve zorg niet opvolgt.

h traum of ] ezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.

e Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Het Acumed fibula- en voorarmpen 2-systeem is voor de fixatie
fibula en ulna, met inbegrip van breuken waarbu h aire kanaal
implantaat van het grootste belang is.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZOR

tiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
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Let op:

e Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket vap hglin

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrume N tseli
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat z&€ nauwkeurige afmeti rmen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat iinggebruikt. @
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden om chemi resten deQ rilisatie kuQ 'S
beinvioeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bij rbeeld met etiketten mdgt it een Qad ed
kan hebben op de stoompenetratie en -steriliSati€.
oortgelijk \ddelen

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdra
richtlijnen € praktijk en/of
ier te kun bruiken en

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het zieken
de overheidsvoorschriften om sche r pen op de jdis
afvoeren.
der andere: 0 \

e Pijn, ongemak of @ ale'gewaarwordi chade aan of weke delen, bot- of
weefselnecrose, RO gfptie of onvol eng genezin ef@anwezigheid van een implantaat of
door een chirurgis auma.

e Fractuur van het implantaat als van overmatige aetiviteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige gene f overmatige tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het implant rschuivefye omen.

e Metaalgevoeligheid, hi ische reactie, allefgis@ie reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de im van licha reemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Sta‘t% laring meta@eligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATlETGO@\ ®
Acumed bi N f meer op&istechmeken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevo Bekijk onze o I&echnieken op www.acumed.net.
Belangrijk: operatiete unnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

ent.
ng

0 Qe

NADELIGE GEVOLGEN

Mogelijke nadelige gevolge

—_
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezign
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid R mgevmg Ra g onze publlcatle
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-im tate en MRI- o

www.acumed.net/ifu voor meer informatie.
> O
LEVENSDUUR \
e Instrumenten voor meervoudig gebrgi en ev& ordt bemvl@het gebruik
en de verwerking ervan. Controle voor ga nd aan de ie of de inst n voor

meervoudig gebruik geschikt r ge uik.
planteer to e vervaldaq het etiket wordt

QO
e Steriele onderdelen kunnen wor

vvel eriel als @Worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op he

e Niet-steriele instrumenten moeté gebruik wor r|||seerd
e Instrumenten die steriel zijn a@hg&schaft en ont Jn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling ainte inimaal \ rantieniveau van 10 te verkrijgen.

e |Implantaten eni ten kunnen

vermeld.
STERILITEIT '@@

IMPLANTATEN

,'\}jop, zeskag hroef en optionele Tip-Loc™-busimplantaten zijn vervaardigd van

e

gering (#- ‘L ) volgens ASTM F136.

e De optionele Tip-LO&-steiSchroefimplantaat is vervaardigd van kobalt-chroomlegering (Co-Cr) volgens
ASTM F1537.

e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) o
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.
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Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

MATERIALEN \

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaaf d
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek. ’5&
De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik eeR, ifMplaftaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologischelgi &ppen van

de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepas n het lichaam van de ieng en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondérstefining.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tg@e sting van v ge gewich .
andere vormen van overmatige belasting of over activiteit.
Als het verkeerde implantaat wordt gekozen ofgls het ORjuist wordt'geimplafeerd, is de elijk
groter dat het implantaat loskomt of verschui L 2 ¢
Buig het implantaat niet, behalve zoals aangeg de instructi chirurgisc %@ en.
Door het implantaat herhaaldelijk of ovefmatig te Buigen, kan r@lantaat verz nin de

j iSChe techni
Combineer implantaten alleen als por bedoeld zi

Bescherm de implantaten te r inkeping nningscon r@s te voorkomen,
aangezien die ervoor kunne dat het impla@e ct raakt.

Voorkom dat ongebrui plapta#€n vuil wor 4

De kleur van geanodise plantaten ka in@op van de tjjd v deren als gevolg van de

herverwerking. D yndering he ninvioed op d anische eigenschappen van de

implantaten.

Het is mogelijk da ordelen van plagtsing van i@aat achterblijven bij de

verwachtingen van de patiént of me jjd minder w, %aardoor revisiechirurgie nodig is om het
ingrepen m orden verricht. Revisie-operaties bij

implantaat te vervangen of alter
implantaten zijn niet ongewo @

De instrument gemaakt Man verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

ande lymeren. O

MEERVOUDIG GEBRUIK ENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 106

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 hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties \&

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige vegdhtreiniging van de instru n af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met vegl of @gpgedroogd vuil is @‘; g astlg om ze

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigdegfist Zo snel clijka gebruik de
herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrument langdurig in contagt komt migt jodium efMyzoutoplessing. @

Behandel en vervoer verontreinigde instru tefop een manier %* oﬁgebrwkt i en niet

verontreinigd kunnen raken. @ 6
a

Belangrijk: het hervery ' ijn opgelei wuiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste ‘ (PBM) w met verontreinigde

instrumenten we

BELANGRIJK
e Voer de herverwerkingsstapp el uit om mi oe| te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximali
e Kijk of de implantaten smet met bloed o) sel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde impla ogen nie den herverwerkt.

Voorkom datglegfistrumenten corrode r ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen digyjo , chloor ssing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkop Xschermen jsatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
i n in contact te la omen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met

atrlumcarbo at of natriumhydroxide bevatten.

odlsee erhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlo erkmg van het instrument.
Gebruik geen reinigi delen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en

coaguleren (fixatie).
Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumen

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behand om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kriti ris’sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endo&g alte van
(el¢s]

minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationalggnormen en ziekenhuis len kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water wordegfgenoemd.
gi 0

(Verenigi

¢ L 2

10 vooruitga ang
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerki medische hulpmifidelefy(Water for th
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:20147(R)20 rlington, WA. O

1

N

o

8.

oppervlak te verminderen.
Voer gebruikte instrumente r ig gebruik
Doe de vervuilde instrumen i n enzymatiscle oplessing* totdat edig zijn

ondergedompeld om vepmeveli n de oplo en mini te beperken.
Beweeg alle beweegh cerdelen om het @gsmiddel m%oppervlakken in contact te
laten komen. %
Laat minimaal ti intten weken.
Schrob de instr m'met een zacRte bgrs el om al t@are vuil te verwijderen. Gebruik geen
' s
I

HANDMATIGE REINIGING @
. Spoel de vervuilde instrumenten end koud ernstige verviling op het

ak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten in@i ogelijk terwijl ig zijn ondergedompeld om verneveling

um te beper
mogelij e@ouden met speciale aandachtspunten:
door eerst aIIeL\ en uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
S ze zijn ondworpenom te worden gedemonteerd.
al om de r%svloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtif® ervlakken, er n, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexib % elen, o @astzittende vuil weg te spoelen.
Q@ eweegbarrr& elen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
\Y% t

orgen dat ale spleten toegankelijk zijn.
inig de canuleondefdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

Bij bepaalde instrumente
- Reinig de instrum

gedemonteerd
-  Gebruik eépywater

- Ukuntdein
verse, ultrasoneWginigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken. 0
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-5@
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-p d@oekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de inSttumenten kunnen

na het drogen nat blijven.
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van Prafystica 2X o@eerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel. QO
¢ *
WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEE EIMIGING - THE E DESINFEC

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging verei ok handmatige rem@Voer altijd e %ovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. a@gomiatiseerde reini t ook handMatig iniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van d @

e Herverwerk de instrumenten r midaelvan een stafida was- en ther esinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachinesdi€®Vvoldoet aan EN I@ -1en EN IS 3-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

e Verwijder de implantat gebruik wor, kt van eengme e.

e Herverwerk alle tg@ys dije Kist zijn g %

e Bevestig de volg @ rumenten aan een ctor voor Invasieve chirurgie of aan
irrigatiepoorten: * O\

[ Handle

- 80-0663 Medium Ratcheti
d* voor ee am > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

e De thermische desinfectie is

* De herverwerking met ee -/ infectiema& evalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaa gelegd, aan de hafd van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN ISO
15883-2, en met be van STERIS R Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica
2X enzymatisch r& %middel.

INSPECTI V\ AAND AAN DE'STERILISATIE
. ijk alle instrumenten o& normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
op

ige gebi r%
- Herverwerk dmenten die niet schoon zijn.

- Vervang instrumgnten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
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STERILISATIE

Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dagze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te v ? . Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomster&}\)
e

Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik h|rurg|sche instrumen
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorg en door de fabri
water als het smeermiddel moet worden verdund.

Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. & QO
O

uik kritisch

Steriliseer de instrumenten met behulp vaculm)a fmet dynamj g\
luchtverwijdering. {

— Sterilisatie met zwaartekrachf\ volen

- Sterilisatie voor onmidd KWwordt niet aa
ict van het sterjlisa araat niet overschreden wanneer u
ten ster|l|

Zorg dat de maximale belast
meerdere sets of meerd i

n op elkaar de stoom z goed in de instrumenten kan
an worden

Zet de sterilisatiebakk
binnendringen en heipdre ~

e Raadpleeg de ins van de fabrikant v ster|l|sat| en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wo talleerd, gek bre , gebrui d rhouden

e De gesteriliseerde itefms moeten al deze te ha amertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hant ewaarborgd condensatie voorkomen.

e Volg de huidige optimale we oden van d als ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancemien Medical Ins |on (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). reide gids voor st sterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorgi stellin Comprehe wu guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). T79 2017. Arlin

In de
sterilit

e%bel vindt u de iMmumparameters die zijn gevalideerd* om een
its ieniveau V. O 5 te'bereiken.

- De sterilisati Qrs gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goe&d zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd.
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Fibula- en voorarmpen 2-systeem:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Opbergkist, Basis: 80-2521, 80-3946, 80-3948

onderdeelnummers: Kistdeksel: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten R

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)

en -tijd% 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere acces i ikt zijn voor cyClusparameters die jii'de *

instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeens i et de nationalg voorsCRgiften?’Raadpleeg PKG op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisai€’i ® rigide steriliSatiebakkan.

* L 2

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende & \
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp v ensS S Amsco 3 amatic- 6
prevacuumsterilisatieapparaat en een Ki 00 One- satiewikkel
INSPECTIE NA DE STERILISATIE !Q
e Bewaar of gebruik de stgpigle instrufhenten nie g niet dr zijn.
- Vocht zorgt ervo@l icro-organismen kunngen overleven
- De steriele bajiig orden aan rnade ste@e ocht achterblijft op de

- Vocht kan -% brgen dat mefaal cg deert e c%anden bot worden.
e Controleer de sterielf@barriere op t van schade& et product niet als de steriele barriere

is aangetast.

]

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
v
OPSLAG VAN VERRAKY ?
e De,fe %en conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

op s& p een wij ie de'Kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
ebriksifistructies fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van

v
de lagtijd v e@ri product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN STERIEL P UCT

e Een steriel product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden opgeslagen en tegen
direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N

STERILE[R Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é ¢

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

EC [REP 512

577

5.11
c. 513
526

54.2

Productiedatum

Niet hersterilisere

eschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S. 21 CFR 801.109

de conformité€itsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
O Sistema de prego para perénio e antebrago Acumed 2 inclui ignplantes e instrument& a fixacdo de

fraturas e osteotomias do peroénio e do cubito. @

. . 4
INDICACOES PARA UTILIZACAO
O Sistema de prego para perénio e antebrago Ac destina-se a fixgedg deyfraturas eQ)stas do
perdénio e do clbito, incluindo fraturas nas quals o) dular é estr flexibilida e\ Olante é
primordial.

CONTRAINDICAGOES é
e Infecdo ativa ou latente 0 A

e Sépsis
@ iciente de 0ss0, orose
ou senS|b mater|a|s

e Quantidade ou qualida@
e Pacientes que ndo dispostos ou se ncapazes s instrucdes de cuidados pos-
operatdrios

e Sensibilidade nos teei
$ ’ \
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia: \
e O tratamento ou |mp e falhar, incluindo%alha suUbita, em resultado de:
e/oteaf

- Fixacao fr rouxament

- Tensaoﬁ do tensdo o inadequada do implante durante a cirurgia
- Conce a e tensa
- Jens nte de pe ou atividade excessiva

e Afalh e ovavel se @imp sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo

id CIC rizacdo inco Ieta A falha € mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de

cui 6s-ope to

e Em consequéncia t a cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecido oles

e Quando um instrumento € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizagcdo inadequada ou utilizagcdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdémicas em imagens
radiograficas.
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Atencdo:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médico com licenca.

e Ndo utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo estad garantida.
Comunigue embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Porraz8es metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dISpOSItIVO

¢ Na3ao reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar
consequéncia de tensBes anteriores.

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivogtém dimensdes e geo cr|t|cas que
nao podem ser restauradas apds o instrumento ter sido

¢ Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez uos quim afetar a
esterilizagcdo a vapor.

e N3ao blogueie os furos na caixa ou nos tabuleir > |quet pois tal po

negativamente a penetracdo do vapor e res
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, ins

» t|vos sem \ odem
ser afiados. Respeite os procedimentos spitala , as diretri iCas e/ou o tos
governamentais para 0 manuseam ip@cdo adequ aterial cort e.

EFEITOS ADVERSOS !
Os possiveis efeitos adversossgincluem: @ &Q
@ t

e Dor, desconforto ou se

, z anormais, d nervos ou idos moles, necrose do 0sso ou
ido, d catrizacdo i da devido a ca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

tecido, reabsorca

e Fratura doimplan oa at|V|d eexcdssiva, carg da sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forga excessiva e implante a insercdo. Pode ocorrer migracao do
implante e/ou afrouxamento

e Sensibilidade ao metal, re l6gica, al ’r versa a corpos estranhos resultante da
implantagdo de um mater| nho. Cons so documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragao sobre sens de ao metal w.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURG

A Acumed sug a u mais Te& irdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consult nossas Tégnicas @iflirgicas em www.acumed.net.

i
Impo e:As tecnicas cir’b odem conter informag¢8es de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢gdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solici
qualquer informacdo adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANGCA EM IRM x\‘
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seg Nnca no ambiente de Ite a nossa

publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» ( Acemed no amb|
www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. Q
VIDA UTIL % Q O
e Osinstrumentos de utilizacdo multipla t atil que é a pela ut|I|za seamento
e processamento. Avalie a aptiddo tos de utilj ltipla dura (;ao pré-
esterilizacdo.
té a data de e indicada o
ESTERILIDADE g) x
e Osimplantes eins dem ser fo i estéreis ou tereis, conforme indicado no

e As pecas estéreis podem ser i a
rétulo.
eis devem se est@i Izados a tilizacao.
dos e recebi téreis foram a uma dose minima de radiagdo gama

e Os dispositivos na
o de garanti%terllldade de 106,

&S‘

e Os dispositivos adqg
de 25,0 kGy para obter um nive

¢

MATERIAIS \
e Opr 3 % da extremida o,Farafuso hexalobular e os implantes em forma de bucha Tip-Loc™
i S

bricados liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI) de acordo com a norma ASTM F136.

. lafite em forma desparafuso de fixacdo Tip-Loc™ opcional é fabricado em liga de cobalto-cromio

acordo(co ma ASTM F1537.

e Consulte o nosso d0 to «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/if para a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
¢ Nao reutilize implantes de utilizagdo (nica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.
As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanhgdo im@jante

que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e un esiavel
com o suporte adequado

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total mde
excessiva.

A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada d itivo podem au I ossibilidade de
afrouxamento ou migracdo. .

Nao dobre o implante exceto conforme indicado O ré@petida ou exc@ssiv

pode enfraquecer o implante e causar falhas eriore i urg|ca

Apenas utilize implantes em conjunto quand se destinarem g

Proteja os implantes contra riscos e mossas pa r concent € tensdo, o e resultar
em falhas. @

Evite que os implantes ndo utilizad@&1iq
A cor dos implantes anodizados pa ﬂw Ar ao Iongo
aflad

po*devido ao p@&ﬂento. Esta

mudanca de cor ndo afeta as ried mecanica implantes.
Os beneficios da cirurgia de podem ndo a expectau aciente ou podem
i i

a derevi para substituir o implante ou

deteriorar-se com o te cesséaria u
realizar procedimento jvos. E frequ ? arem-se mé e revisdo com implantes.

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabr@part'r de titanN oxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de

varios graus médicos

UTILIZA(.}AO MU TILIZ
e Osin destmam -seau gao multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

durante um unico ento.

Ndo reutilize os inst os de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacgdo cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num dnico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualqguer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.

apena Ilzac;ao anic
Os entos de utj E agylinica destinam-se a eliminagdo apods a utilizagcdo num dnico paciente
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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 concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evitegue a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmentg d
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamente otmais
rapidamente possivel apds a utilizacdo.

e FEvite o0 contacto prolongado do instrumento com iodo e

cdo salina.

s
e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma vitér a contaminagéo@o os implantes

ndo utilizados. & Q

PROCESSAMENTO

alificados e

Importante: Todos os responsaveis O ) estar devida C
adequado (EPI)

ter formacdo e experiéncia a 3 1 protecdo indi
quando trabalhar com dispositiv

IMPORTANTE %\0
e Execute prontamg process to para li cimento microbiano e maximizar
a eficicia da este ¢
e |nspecione os implantes para verjfic estdo conta% com sangue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. Ndo processe i s contamina
e Previna a corrosdo do instru minimizando
solugBes salinas ou outro etalicos.

e Previna danos na cama anodizacdo prote os instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes <4 pH , especial se estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de

sodio.
L 2
e O processame&xtido de IS zados pode fazer com que as Core se desvanecam, mas tal
nao afe‘a offingi mento do'@ispasitivo.
e FEvite @ de limpeza que em aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
inas cdo)

&o adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize um dete e rimatico de pH neutro.
- Utilize uma soluc oUco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

e Siga rigorosamente as Instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as

o com solucdes que contenham iodo, cloro,

b4

e Os entes enzimg
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diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

. Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada_ tamb
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospi

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o vx a
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Wat th
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aflington, VA.

LIMPEZA MANUAL Q Q
1. Enxague os instrumentos contaminados sob a fria rede publi para uzir a gont

elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados ape aumad

3. Coloque os instrumentos contaminado sol 0 enzimatic flcarem co %ﬂte
submersos para minimizar a pulve ucdo. {

4. Acione todas as partes mdéveis pa ir o contacto ente com asuperficies.

5. Deixe impregnar durante, ng (10) minut

6. Esfregue os instrumentos u uma escova as'macias pa over todos os detritos
visiveis. Ndo utilize ago gme outros a asivos, pode danificar a superficie.

- Sempre que poss¢ e ue 0s mstru nto quando est tlverem totalmente submersos

para minimiza

7. Alguns instrume Qdem exigir um cui special
- Limpeosin gtos com toda$ as e as solta instrumentos desmontados se forem

concebidos paf@sSerem desm
- Utilize um jato de dgua pa
bobinas, canulacdes, ori

ergir areas mo superficies de contacto, molas,
qualquer sujidade r
- Acione as partes

ids cegos, ranhu s cortantes e partes flexiveis para eliminar
ode (se ne& enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sa

- Limpe cui osamente as partes@adas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropria &
- Opcio N , limpe ¢ @ns durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
Lol RN
r

ljrx trassons ¢ utro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
b

nsedod gen
ortante: A lim r ultrassons poderad agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxag icial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo@e temperaturas de 25 °C a 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 0s 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 agua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moveis.

- Preste especial atengdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.

- Enxague as canulag8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).

11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem

12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterili
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem. *

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento er&\&

Prolystica 2X concentrado.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZ CA - DESI@ ERMICA Q’
Importante: A limpeza automatica implica a limpez anual.“Bxecute se e primeiro os |oass@|D eza

manual prévios. A limpeza automatica implica a li manual. Siga e mente as indt
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecdo. \
desinfecdo tér mstrumento
de lavagem-desinfecdo em confor 883-1eE 5883 2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes Z3 a uma fase ificacdo.
e Processe todos os tabuleiros s da caixa.
e Fixe os seguintes instr jetor ou as ort sde wngagao&urgla minimamente invasiva:

- 80-0663 Pega pa - bortador co medlo
A desinfecdo térmg i da* para Ag (durante, pel s, 5 minutos a 90 °C).
* O processamento cOl

strumento de vagg -desinfeqd alidado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as"pecas coloca equadamente liacbes recomendadas, conforme

indicado na norma EN ISO 15883-1 instrumento de lavagem-desinfecdo

STERIS Reliance Genfore e o det e enmma’uco@ olystica 2X.

e |nspecione viau ente todos os dlspo@ sob iluminacdo normal para se assegurar de que a
limpeza foi efl te especi todas as areas dificeis.

- Repr dos 0s ins tos’que ndo estiverem limpos.
- x instrumentos 0 puderem ser limpos.
N ) .

e Processe os dispositivos utilizando --

INSPEGAO PRE-ESTERIL

implantes s instrumentos para verificar se had danos na superficie, como mossas,

ri e\fissuras. Substijea 0s 0s dispositivos afetados.
e Avalie s€’os instr @ ncionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.

Preste muita aten ansportadores, 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 ampliacao.
— Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacdo.
- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
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e Verifique a legibilidade de todas as marcacles 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 esterilizacao.

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 utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize & de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGCAO @\'

e FEfetue a esterilizacdo com uma autoclave de remoca ica (pré-va *
- A esterilizacdo por deslocamento de gravid omendada
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flasff) ndo e comenda Q
e Certifique-se de que o limite maximo de car terilizador ndo #ssado ao &te @ arios
conjuntos ou dispositivos.
e Ndo empilhe recipientes, pois tal podei i netracao d einibiras @
e Consulte as instrucdes do fabricante ilizador e certj equea ms% calibracao,
utilizacdo e manutencdo continua
e Ositens esterilizados devem > efatura ambie de serem
manuseados. Isto permite u eamento segugo ePrevine a formw condensacdo.
e Siga as diretrizes atuais raticasffecomenda or, com SI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advan f Medical | gtlon AA lacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médi€a). @ pleto sobr rilizacdo a v% garantia de esterilidade em
instalagdes de cuida % salide (Compgehen gwde to st ilization and sterility assurance in
health care facilites). WAMIST79: 20@;‘[&1 VA. \

e A tabela seguinte indica os pdranietros minimos para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigid O'Sistema.
Importante: \
- Os parametros de &sterilizacdo s alidos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo & tas mstruc;o S jam completamente secos.
- Os par e ester| sO¥sdo validos quando os dispositivos estdo corretamente
% referenoa a Acumed identificadas na tabela.

VS
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Sistema de prego para perénio e antebraco 2:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa:

Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948
Tampa: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Condicao™: Acondicionado

Temperatura e tempo de 132°C

exposicdo: 4 minutos

Temperatura e tempo de 134°C \
exposicdo?: 3 minutos \
Tempo de secagem: 30 minutos \Y

' Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros a

nestas instrugdes e de acordo com
recipientes de esterilizagdo rigidos

2 Os dispositivos sdo compativeis co

as normas nacionais.

cesgbrios ol 0S aos paréd
nsklte PK 6 em www.act

e lo recomen V'S
@m /ifu para esteriligacao
Aesculap®.
m a exposicdo anté18 minutos a 134 °C. L 2 ¢ O
* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador d $vacuo ST 03023 Va \3 um
invélucro KimGuard KC600 One-Step. V

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e NA&o guarde nem utilize disp

ARMAZENAMEN'I;O

Os artig

contami
ar %
magen
fa nte.
ARMAZENAMENTO DO

e erarma
segundo an

to do pr

ifivos Jestéreis se est stiverem secos!
3 ivéncia dogimic anismos.
ite em produ idos ou co 0 5

comprometegfa bagraigarestéril.
A humidade pode orroer
Inspecione a barréga.gstéril para vaifi

0" &

s a esterilizacdo pode

0 met

r s€ ha sinais ao utilize o produto se a barreira

22

@7 condicbes controladas de forma a minimizar o potencial de
& SI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de

ilizado e os requisitos de temperatura e humidade de

odtto est
ento nas 'f&ées de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizagdo do
DUTO ESTERILIZADO

O produto esterilizado deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta,

pragas e humidade elevada.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231

Consulte as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE[R Esterilizado usando radiagdo

Sistema de barreira dupla estéril

O
Nao estéril
a

Data de validade é '3
REF Numero de catalogo
LOT Cédigo do lote
EC |REP 5.1.2
MD 577
‘ E ; 5.11
ﬂ Data de fabrico 513
Na&o reesterilizar 526
® Na&o reutili 5.4.2
I\&?o ize se a embalagem esti anificada e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo
@ i o produto ou a embalagem estiverem 528
Rx On | dos restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
= O retic rca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada
identificagcdo do organismo notificado responsével pela avaliagdo de conformidade.

Marcacado €
do nimero de
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Bruksanvisning

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar
ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

och osteotomier i fibula och ulna.

ANVANDNINGSINDIKATIONER Q
Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet & or fixeri Klplrergoch osteo’om@u a

och ulna, inklusive frakturer dar den medullara ka
storsta vikt.

KONTRAINDIKATIONER Q
e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis 0 \

@gar efter |®
Varning:
e Behandlingen eller imp n misslycl\ ive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattmn r I(’jsg(jrm
klus

- Péafrestnin pafrestmnglamphg bojning av implantatet under ingrepp

- Koncenﬁ av pafrestm g
- Belast % stning, balastning eller for stor aktivitet
e Detar Mer%H t att fel intr implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
akni r ofu

andig lékning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten

n lakning
i 0 rva anvisningar @fter ingrepp.
. mjukvg @j kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

implantat.
e Brott eller skada pa i ument och vdvnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvédndning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet omfattar implaniat och instrument for fi&av frakturer
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmdssig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvéand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

ent har kritiska matt o metrler som

ter kan payer ster|l|ser|
ersom det k@n p erka angpenelfrer

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsllgtf entet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instr
inte kan aterstéllas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom

e Blockera inte hal i lddan eller pa brickor, t.ex. med tter,
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-traddar, ledare, tyg och liknand rument kan Vra %
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandni i jer och/eller lla besta r
lamplig hantering och kassering av vass@.

BIVERKNINGAR @
Méjliga biverkningar omfattar: % Q 2 s

e Smarta, obehag, onor sl V- eIIer mj sskada, b Ier vavnadsnekros,
benresorption eller oti ~r@ skning pa g ekomsten plantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma,

e Implantatbrott ka @ 3 pa grund awfor s ktivitet ok ing pad enheten, ofullstdndig
lakning eller for st@gkraft pd impla vidhinforing. h/eller 16sgoring av implantat kan
intraffa.

e Kanslighet mot metall samt histolegi e%n negativ reaktion mot frammande kropp
kan intréffa efter implantatign p*Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkaRsli é’ et/ifu.

KIRURGISK TEKNu(

Acumed eerude lera kir at iker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se yar a tekmke& .acumed.net.

niker ka nehalla viktig sakerhetsinformation.

Viktigt: Instrumen ntat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurgeMioperationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att 1dsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvdandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Manga Acumed-implantat har utvéarderats for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pd www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvdandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvandning, ha
bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspekti
sterilisering.

e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markmngen
STERILITET @
e Implantat och instrument kan tillhandahallas a ila elleric —sterll nligt vad SO a

markningen.

e |cke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras f@ke agvVandning.
e Enheter som kdps och levereras sterila Mfgattes foFen minimid ,0 kGy ga mng for att
erhalla en miniminiva for sterilitetssa I||| g D& 1
IMPLANTAT
MATERIAL ‘ ‘ Q 6
e Spiken, andskydd @ antsskruven dch deValfria Tip @ningsimplantaten ar tillverkade av en
titanlegering (Ti-6A LI) enligt A 13%
e Det valfria Tip-Loc™-fastskruvim r tillverkat olt-kromlegering (Co-Cr) enligt ASTM
F1537.
e Sevart dokument "Metal itivity’ Statemegt” %Iande om metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu forgafagmation om den kelgi sammanséattningen av metallimplantat fran
Acumed.

‘ %,
ENGANGSBRUK \\

é%st avsedda for gsbruk enligt vad som anges pa markningen.
n e implantat¢or engdngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och

mination.
| som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
t.

e Impla t%

kontaminerat impl

VIKTIGT

e FoOr saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.
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e Implantat ar inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan dka risken for 16sgoring eller migrering.

e B¢jinte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat frdn repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

e FoOrhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras over tid pa grund av bearbetning. Denna‘é rapdmng
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

e Fordelarna med implantatoperationen kommer eventuellt inte att motsvara patient&”rv tningar

ef\eller utfora

eller kan forsamras med tiden, och nédvandiggora reoperafton for att byta ut impla
alternativa ingrepp. Revisionskirurgi med implantat ar i

MATERIAL 6
Os instrumentos sao fabricados a part| |o aco inoxida |mo SI|ICO os polimeros de
varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och EN

e |nstrument ar avsede

ngsbruks nnatang xmmgen.
e Instrument for e @ d

uk’ar avsedda at ras efter a pa en enda patient under ett
enda ingrepp

A and inte instrtiment for e rukefterso
korskontamination.

e Ateranvand inteins

e Instrument for flergdngsbruk
innan de kraver bearbetni

e Instrument for (begréan
for flergdngsbruk om

ka riskerna for fel och

idas pa en enda patient och ett enda ingrepp

rgangsbruk har e ransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
andan blir otjjmacklig.

e Instrument fo‘f angsbruk som pote [tkontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (T inte bear S ranvandning.
VIKTIGT \6
strumen ch skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

mstrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som mojligt efter
anvandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

.
VIKTIGT &

o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera&en gens

effektivitet.
e Undersok implantat for tecken pd kontamination av bl ller vaynad och kass om de ar

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implatat. 2
e Forhindra instrumentkorrosion genom att minim k kt med I6spingar Mpehallande jod ch
*
i ika

koksaltlosning eller andra metallsalter.
e Forhindra skada pa det skyddande anodiseri
kontakt med I6sningar <4 i pH och > 9 igH, sarski

natriumhydroxid. “@
e Upprepad bearbetning av anodiserp a kan orsakalattgrger fbrsvagg det pdverkar inte
dehyder% de kan denat h koagulera
avlégsna&embaserad kontamination.

enhetens funktion.
e Undvik rengoringsmedel so
proteiner (fixering).
e Enzymatiska rengoringsimet
Ori tralt pH.
- Anvénd en lagg 3 @Or enheten %et under rengoring.
e FOlj tillverkarens gar noga for gakerhet, forvaring i g, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte [ I
e Enheter som potentiellt kontami
ska inte bearbetas eller ateragys
av TSE-smittdmnen. Uppma

. o ¢
pa aluminium ment genom

m de inne iumkarbo

cket lampli@a fo

rin§smedel. &/
d smittém@ gverforbar spongiform encefalopati (TSE)

anvisningar ar inte lampliga for inaktivering
bestammelser for lamplj

pr@c , anvandningsriktlinjer och/eller nationella
ng och kass&gin enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

o Offentligt vatten: Se A TIR34* vid a ing att anvdnda offentligt vatten. Offentligt vatten ar

vanligtvis korf¥ %atten eller kr, som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

e Kiritisktevat AMI TIR34& isning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

C r mycket lagt or iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.

n kan dven inceras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

otokoll.

* Association for the A nt 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

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.
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N

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engadngsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera l6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BIotldgg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank. :
ut ade

7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengbér instrumenten med alla delar |6sa. Rengor instrumenten demonterade o

for att demonteras.

- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosnin
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, bli
delar for att spola ut innesluten smuts.

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skru O gkerstalla at m ar atko *

- Rengor kanylerade delar och svartillgangli 8den noga med hja \Y lamplig bors

- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en fa j rengoringshosnin ed ne@ral@ ill

15 minuter. Folj anvisningar fran tillverk raljudsrengd @ gshingen och badet.

in i svartillgangliga om
al_smala ror med ha 8 , och rorliga

lexa mekanis@er.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka rund av uI@; engoring. %
8. Utfor en inledande skoljning i min wn edrento ' ranvatten it&? urintervallet
25 °CHill 35 °C (77 °F till 95 °F) for @ sna alla tec 3 k tamination@ oringsmedel.
- Spola ur kanyleringar Aj
Upprepa tidigare bearb

- Ror pa alla rorliga delar,

9. ingssteg’om synliga inationsre forekommer.

10. Utfor en slutlig skoljni t T minut med kfitisktivatten for a gdgsna mineraler och andra
orenheter som finassi n. Anvénd% altlosningaflfs g skodljning eftersom de kan

stora desinfektig sering.
- RoOrpaalla %
- Beakta sdrskilt™ka dhal samt g a leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar minst tr rmed en spit 1till 50 ml).
11. Avlagsna overbliven fukt frar umenten medgjalpayen ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrumenten torka ox JEventuellyfu averka sterilisering och enheter kan forbli vata

Cleaner. * \
DISKDESI P@UTOMAHSE NGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Aut@ma rad rengorifig kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. A iserad r gi@ er manuell reng6ring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av

med hjalp @ERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna 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 alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
e Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion
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Varmedesinfektion har validerats* for en Ag >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengoringsmedlet STERIS
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.

t
- Byt ut ettinstrument om det inte kan rengoras. \
Undersok implantat och instrument for tecken pa ytsk . skaror, repor oc@kor. Byt ut en
enhet som ar skadad. 3
Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror Pa delar och ansluta@kanismer. Va@rsflt
uppmarksam pd paforare, borr och brotschar t instrufrent som ankands f skérnng o) Orthg av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skar vhet och korrosi u?ett instru inte
fungerar som avsett. W\

Undersok alla skdrande kanter med forstoging. @
- Byt ut ett instrument om en ® inte ar vass, ten har spgi skaror, veck eller
D a

Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengorni\&g

pa annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att cKa kor och sk n stryker llsduk over kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla roch referen@ yt ut en enh inte &ar lasbar.
Reparation, byte och/el r rengdring n ent kravsiior att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorjning (instr an o6ka hal tiden for Kirurgi instrument. Anvand inte
kiselbaserade s r @

endast ett vatten ai’'smorjmed angandning pakir a instrument och med angsterilisering.

|, oljor eller fette som de ko@ tora dngsterilisering. Anvand
Anvand smorjmedlet enligt tillver,

STERILISERING

nvisningar. Amv ritiskt vatten om spadning kravs.
Fyll p& systemets brickor o@ :

— Steriliseri medelbar ing (snabb) rekommenderas inte.
Sdkerstéll %i atorns ma stgréns inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
1 lare pd vagandra ffersom det kan forhindra penetration av anga och hdmma torkning.
isatoftillverkarens avisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
e under II.Q
De steriliserade fo or tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och foreby r kondensering.
Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

Utfor sterilisering med utoklav for iskt avlagsnande av luft (forvakuum).
- Angstem%med sjalvtryc enderas inte.
[ x va
al

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Foljande tabell visar minimiparametrar som &ar validerade* for att uppna en nédvandig
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar
och ar ordentligt torra.

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna &r korrekt placerade i férvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen. 0
Fibula- och underarmsspik 2-systemet:

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Artikelnummer for
forvaringslada fran:

Tillstdnd":

Exponeringstemperatur
och -tid:

Exponeringstemperatur
och -tid2:

Torktid:

dessa anvisningar och i enlighet" e . Se@PKGI-76 p

tl.net/ifu for sterilisering i

q WWw.ac
dnering i 18 mi °C. \
* Sterilisering validerdd ad Malp av forvaku rilisatorn I sco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslagé Guard KC@%-%GD. \
UNDERSOKNING EFTER STERILI G 6

e Forvara inte eller anvand i rila enhete e ar torra.
- Fukt underlattar rganismers overl|
- Kvarbliven fukt P&ilislagna eller i@ﬁna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila

barriére&.
- Fukt kan &or ra metall avassa kanter trubbiga.
. Undersgk @ ja barriare r kenh pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
avent a\ K
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LAGRINGSFORHALLANDEN

LAGRING AV FORPACKAD PRODUKT

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§ech
krav pa temperatur och luftfuktighet for lagring.

<
LAGRING AV STERIL PRODUKT \

e Steril produkt bor forvaras i rumstemperatur (59—77 °Egller 15-25 °C) och sk@ direkt

solljus, skadedjur, och hog luftfuktighet.
& Q Q’
@ e ) S O
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
STERILE| R | | Steriliserad med strdlning
© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril
g Utgdngsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC [REP 512

577

5.11

Tillverkningsdatum 513

Omesterilisera inte 5.2.6

54.2

dad och se bruksanvisningarna/anvéand inte om

ackning &r &ventyrad 528

U.S. 21 CFR 801.109

arkorssymbole
Acume

ett registrerat varumérke som tillhdr Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-mar samhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan atfoljas av identifikationsnumret
for det anmélda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Fibula and Forearm Nail (FFN) 2 System

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Fibula ve On Kol Civisi 2 Sistemi, fibula ve ulnadaki kiriklarin ve osteotomileri Ouna

yonelik implantlar ve enstrimanlar igerir. @
) 4
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Fibula ve On Kol Civisi 2 Sistemi, meddll lin dar oldugu vg phant esnekfigin @
onem tasidigi kiriklar da dahil olmak Uzere, ﬂbula Ki k|r|klar|n \% gotomilerin f ?? om&icin

tasarlanmistir.
KONTRAENDIKASYONLAR
e Aktif veya gizli enfeksiyon 0 !

e Sepsis
e Yetersiz miktarda veya
e Yumusak doku veya mate

fassasiyeti
e Ameliyat sonras@ patlarini takip @temeyen \v eyen hastalar

ik, osteop

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyari:
e Tedaviveya implant, asagd sonucund olab|l|r (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti v a gevseme
- Stres, cerrah| Sl a |mplant|n olmayan bir sekilde blkulmesi nedeniyle olusan stres
dahil

- Stres ko yonlan
d @ a, yuk kal eya asiri aktivite nedeniyle stres

me, kaynamam ya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
‘ﬁektw Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

'r’m varligr nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiri lere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Iimplantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin goériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

e Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribltortintize veya Acumed’e bildirin.

e Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir

arada kullaniilmamasi onerilir.
e Son kullanma tarihi ge¢gmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.
e Tek kullanimhk cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, 6nceki stres faktoderi niyle
aniden bozulabilir. \
e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kuli@nifgktan sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere
r buhar sterili@wunu etkileyebilir.
e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tika arin nufu ve steriliz ue
olumsuz etkileyebilir.
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, ¥€s en
tane prosedirle gulama kilavdala
devlet dizenlemelerine bakin. V @ 6
YAN ETKILER é
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yér alir: §
e Iimplantin varligi veya ce i travma’nedeniyle , sizlik ve malden farkl hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, veya dokuda nekroz,kemik rezor
implanta cok fazl gevseyebilir.
e Yabanci bir mate i, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. www. etal Sensitivity Statement” (Metal
Acumed, bu sistemin glvehij tkili kullan desteklemek igin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumg% t adresinden Cerrak@iklerimize basvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrah% |lerBnemli g%k ilgileri icerebilir.
L 2

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimy
stPimanlari vel enzgr ihazlar kesi ﬂ i
Kesici drtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi i¢ R
or
u veya yetersiz iyilesme.
e Asiri aktivite, ciha sdreli yUk@ , yetersiz iyi veya yerlestirme sirasinda
Hassasiyeti Bildirimi) adli d@ a basvurabilii
CERRAHI TEKNIK \@

}


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

ndirilmistir. Daha faza&\
nvironment” (MR Or

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda guvenlik agisindan deger

www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the M
Q ¢
4

Implantlari) adli yayinimiza basvurun. &
KULLANIM OMRU .
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin O@ira étflanimdan, u % islemde X den
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incelerfie esnasifida birden fa @’ ez Kullanilabile % anlarin
saglamhgini degerlendirin. ‘

e Steril parcalar, etikette belirtilen so hine k im@jante edilebi@

STERILITE
erelsteril veya s Nayan sekilde temin edilebilir.

e edilmelidir.

alinan cihazla © minimu ili Uvence dizeyini elde etmek Uzere
) gama Isinina\maryz blrakllml&
AN - 6

¢

e Implantlar ve enstrima
e Steril olmayan cih
e Steril olarak sati

minimum 25,0 kG

2o
2o
S8
o =

o)
) &Y%

IMPLANTLAR

MATERYALLER xb @
e Civi, uc baslig N e vida e@agll Tip-Loc™ burg implantlari, ASTM F136 uyarinca Titanyum
ekiedi

r.

mda%A -4V ELI) Ur
N oc™ tespitgeidas iMplanti, ASTM F1537 uyarinca kobalt-krom alasimindan (Co-Cr)

tedtr.

e Acum etal imptan @ myasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal $HasSasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

alasi

e Implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulagsma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.


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

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; cesitli dizeylerde ti
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANI

Guvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve onerilen cerrahi
teknik konusunda kapsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tirtint ve boyutunu secin.

implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayana
sekilde tasarlanmamistir. &
g n

Yanlis cihaz sec¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kaym 8
artirabilir.

Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyi
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte
Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bipa
Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlagfiyonle
karsl koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini onleyi ¢

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyl@@amaft ici IS Bu renk de N antlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. %

implant uygulamasi icin gerceklestiri iyatin sagladi jjar, hastanin Kekleadiferini
karsilayamayabilir veya zamanla bz Osterebilir ve u nucunda i degistiriimesi
veya alternatif proseddrlerin u 1

amaclyla am atifytekrarlanmag erBkebilir. implant
revizyon ameliyatlari ¢ok sik ger memekte% A

. \
nywm,paslanmaz I@minyum, silikon ve diger polimerler

KULLAN%<
%yalmzca [ a oldugu belirtilmedigi strece birden fazla kez
| .

lem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e tasarl Ir
Mani strUmanIar,%
a& nstriman/@t yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
zla kullaniml &

Tekrarh bir sekilde ve& gug
sagsizliga yol agabil@ eknige bakin.
i m

eye ve kesjkle *

EnstrUmanIar,’

kullanilabile

anlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

| ens
k Uzere § Ir.

Birden fazla kez (s | anilabilen enstrimanlarin sinirh bir kullanim émrd vardir. Performansinin

yetersiz kalmasi durumeinda birden fazla kullaniml enstrimanlari derhal degistirin.

Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli

enstrimanlar yeniden kullaniilmak Uzere islenmemelidir.
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ONEMLI

ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Gzerindeki fazla kiri silin ve Kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mumkun olan en kisa sirede isleme asafasina

aktarin.

Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sUreli temasindan kacinin. *

Kirli enstrumanlari kullanirken ve tasirken, kullanilmayan implantlara kir bulasmasini O\eN ikkat
edin. \

, i | i
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel kor i : %

A\

Mikrobiyal blyumeyi sinirla ak e sterilizas emin etkililigini m um dizeye cikarmak
icin isleme adimlarini j egergekle@

implantlara kan veya d eniyle kir b smadigini i e bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implant 3

ayin.
lyot, kloriir ve sa iger metal tuglari icéfen solu or@ema& en aza indirerek enstrumanda
asinmayi onleyin. ¢

Ozellikle sodyum karbonat veya mak Uzere, pH dlzeyleri <4 ve >9

idroksit icére

araliginda olan soltsyonlarla tan kacginarakakliminy#im enstrimanlar tUzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasaOnleyin. %

Anotlanmis metallerin t [l bi¥ sekilde i§|en\

islevini etkilemez.

Proteinlerin do ni dedistirip p|ht|la§@ceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini %tan kacingn.
Enzimatik dgterjaglar, protein @gewetmek icin idealdir.
|@ notr enzima& jan kullanin.
i \ Inda cihazi@orebilmek icin az kdpuren bir solisyon kullanin.
izlikkmaddelerinin gd iligi, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet siresi, sicakhdgi,
Ji esive mI ili Uretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

Bulasicl siingerim efafopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.
Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik

olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi
gerekebilir.

nklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
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e Kiritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dlzeyi ile birlikte, cok dislk organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
SAD)

MANUEL TEMIZLEME \
1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma URuUN attinda

durulayin.
Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlaida ullamlm@olanlar@
3. SolUsyonun pusklirmesini en aza indirmek icin tamafhen Batap@ kadar, kir EEfanlari enzi K o
sollisyonun* igine yerlestirin.
g I, Q0
L 2

N

k

4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi ici eketli parCalari cali$ti
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. *

6. Gorlnen tim birikintileri gidermek icin yumus

Paslanmaz celik veya baska asindiricila llan

- Sivinin pidskidrmesini en aza i

durumdayken fircalayin.

7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dj

- Enstrimanlari tim par

o

strimanl N&]ym.
zarar verebilj
Wmanlar tamam& batiriimis
A i gerektireRi @
setilmis haldete in. Ayrilabiliggekilde tasarlanmissa,

enstrimanlari dem mizleyin.

- Sikismis Kirleri gi iCIM conta yUzeyI@ylar, bobinlewasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri rcalar gibi ara temizle [USyonunu su pusklrtme pompasi
yardimiyla

- Tum girintilé€ isilebilmesi icin@areketli parcal @ ve fircalama sirasinda (gerekirse)
donddrin. ¢ K
- Kanul bulunan parcgalari v bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.
- Temiz, pH bakimind ultrasoni t@we soltisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
i - Ultrasonik temi Ci ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.
daha Onc%oluwn hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

banyoda da birak
8. 25°Cila35°@ w 95°F) sicakli a temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyupcajilk@rulama

islenlini gerceklestirin ve tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- B&tu% li pargalam% .
- N ve karmagik me izmalarin icini temizleyin.
la gerun

Onemli: Yizey

9. de kalintl var§a onceki isleme adimlarini tekrarlayin.

10. Ku suyundab ineralleri ve diger safsizliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca a gerceklestirin. Son durulama icin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve Sterilizasyona engel olabilir.

- BUtun hareketli parcalari calistirin.
- KanuUlasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yluzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.
- Kandlasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokllmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin Gzerindeki fazla nemi giderin.
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12. Enstrumanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

YIKAMA - DEZENFEKSiIYON MAKINESIi: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarid rtil r
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasigl ekt
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO15883-1 ve ENISO 15883-2’ye veya esdeger ulusal standartlara uygun bir y&
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yilkama ve term ezenfeksiyon dongl r lyla cihazlari
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari n. *
e Kasadan c¢ikarilan tim tepsileri isleme alin.
e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjekt@flinggveya sulama por agagidaki en’strm
takin: \
- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma ti 6
j dilgistirs (90°C: 5 dakika).

Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 i¢i
*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isle RIS Relianc fore Yikama-De @? ekShlyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik D ja affilarak tim larPuygun sekilde Y tirilmig, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnefile “erlendirmeler@ 883-1ve 15883-2'de listelenmistir.
STERILIZASYON ONCESI | ‘ 0 %\'
, g [ C

i mal isik alt ihazlari gorsel olarak inceleyin.
ine
en isleme .
gistirin. %
ik, cizik ve ? ylzey hasari olup olmadigini inceleyin.

gahgmad@m& edin. TUm parcalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Suruculer, uclariver rile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlarg llikle dikkat edin. Bu I asinma, keskinlik, dizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
|

sekilde degerlﬂ Olmasi I calismayan enstrumanlari degistirin.
e TiUm ke§ci%r | buylteg IMyla Inceleyin.
|

- Temizlenmemis enstrimanlari

- Temizlenemeyen enstrim

e implantlarda ve enstriimanlar
Etkilenen cihazlari degisti

e Enstrimanlarin dizgun

- e korlesmis, yon us, catlamis, yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstripani degistiri

= arin Uzeripd
olabilir.

e TUm isaretlerin ve
degistirin.

e Sterilizasyon islemine ge¢cmeden dnce enstrimanlarin dizgln galistiindan emin olmak icin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstriumanlarinin kullanim émrinU uzatabilir. Silikon bazl yaglayici yagd, yad veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

bir bezle gegcmek, yontulma ve ¢atlamayi tespit etmeye yardimci

olceklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
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e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercgekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yik sinirinin a§|lm %

emin olun.

e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyeb|l

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullamm ak|m
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakliguda so@utulmahdir. Bu d ullamm| ve
yogunlasmanin 6nlenmesini saglar.

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endd inentwi uygulama rini tak|p e

* Association for the Advancement of Medical Ins tatiom(AAMI) (T C|h r Gel@&rm
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve steril vepgeesi icin kaps vuz Compr gwde

to steam sterilization and sterility assuranc% re facnme 79: 2017
e Asagidaki tabloda, sistem igin gere te'Glvence olan 10 @&e erismek icin

dogrulanan®* minimum param = Imektedlr0 :
Inizca bu ta@ara uygun w%mmlenen ve tamamen kuruyan

param r|,yaln|zca a belirtilen d aklama muhafazasi parca
ta uyghn §ekd§an azlar Ig

Onemli:

- Sterilizasyon par
cihazlar i¢in ge er
- Sterilizasyoy
numaralari

Saklama Muhafaz
Numargl

80-2521, 80-3946, 80-3948
a agi: 80-2522, 80-3947, 80-3949

3 dakika
30 dakika

Kurutma Siiresi®

' Bu talimatlarda cnerilen dongi parametrelerine ulusal dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisi ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon i¢cin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatori ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urlnler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gormusse Uniny

kullanmayin. *

SAKLAMA KOSULLARI

AMBALAJLI URUNUN SAKLANMASI

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca meim duzey@m bir

sekilde, kontrollt kosullar altinda saklanma il Grun sakla si sinirlari ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleri igin sterifizasyon gisi ya da r ner uret|C|
talimatlarina bakin.
STERIL URUNUN SAKLANMASI Q
e Steril Urlin oda sicakligin -/Y°F veya 15- 25©anmal| ve do& gunes 1sigindan,

boceklerden ve yu% orunmahd( '
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir
g Son kullanma tarihi é

REF Katalog numarasi
LOT Seri kodu

EC |IREP Avrupa Toplulugu/Avtu 512
MD Tibbi cihaz \ 5.7.7
‘ Ureti % % 5.1.1
ﬂ Uretim tarihi 513
Yeniden sterilize @ 5.2.6
® i 542
@ llafim talimatlarina bakin/triintin steril bariyer 528

ullanmayin

x O : 2Eiﬂ?r;ar:§|?ngzlt2:f doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CER 801109
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Acumed Headquarters

5885 NE Cornelius Pass Road
®  Hillsboro, OR 97124
USA
Office: +1.888.627.9957
Office: +1.503.627.9957
Fax: +1.503.520.9618
www.acumed.net

PKGI-011344-B |

Subsidiaries:

Acumed Ltd
Huebner House

The Fargro
7

Andover
Hampshire OQN
Tel: +44 1264 774450

Acumed Beijing

Room A1206, Hori te
Tower

No. 6, Zhi Roa
Haidian 3&
10008 % hina

01303

Effective 01-2021 |

Acumed®is a reW ademark of

ational

These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular way
that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Sp
questions patients may have about the use of the products described inhe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl@'r
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T +34 913516357

Acumed GmbH
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22307 Hamburg
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