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Instructions for use

Fibula Nail 2 System, Ulna Nail 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 f|xat|&actures and

osteotomies of the fibula and ulna. @

4
INDICATIONS FOR USE
The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System isghtepgled for fixation ofgfacturgs and osthtfthe

fibula and ulna, including fractures where the me ry al is narrow bility of the

paramount. V @ K
CONTRAINDICATIONS @

e Active or latent infection
e Sepsis
e Insufficient quantity o ~@ Mef bone, osteoo@ \

o Soft tissue or mategiahscns y

e Patients who are @ Or incapable of Ta 1 Ing post- o@ re instructions
WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or impla y mcludmg\ ailure, as a result of:

- Loose fixation apd sening
- Stress, in e str from mappr e bending of the implant during surgery

- Stress ® trations
- Stress bearing @ng, or excessive activity
. Fa|lur s r@ ely if the |mp experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
ng. Failuregis moreMikely if the patient does not follow post-operative care instructions.
t|ssue da ay result from surgical trauma or the presence of an implant.
gage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to excessive loads @ssivVe speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e |mplants may cause ortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

O
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Caution:

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

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

e 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 failasar
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices haye critical dimensions an etries 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
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, in
Observe hospital procedures, practice guideli

sely affect sto’
handling and disposal of sharps. V @
ADVERSE EFFECTS O @

Possible adverse effects include:

ith la

e Pain, discomfort, or ab | S ions, nerv or s ssue damage, necr05|s of bone or tissue, bone
fan implag to surgical trauma.

Ne device, incomplete healing, or

dration and/or loosening may occur.

gaction resulting from implantation of a

etal Sens ement” at www.acumed.net/ifu.

foreign material. Consult our do

SURGICAL TECHNIQUE @

Acumed offers one orm al Techmques to mote the safe and effective use of this system.
Consult our Surg|ca echni s at www. a

Important:Surgic | ues may rtant safety information.
N 9

Impor : Whe instrumentsland |mp|ants in this system are intended to be used by suitably trained
ified surg onL@j pital operating room setting. Before treatment, the surgeon is

advisedto read a erstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical informatio ed 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

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 @
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 or -sterile as i d on the lab
e Non-sterile devices are intended to be sterilize efore
e Devices purchased and received sterile wereexp, ed to a minimu c§25 0 kGy g\ diation

to obtain a minimum sterility assurance level o .

MATERIALS 0 \
e The nail, end cap rew, and op@ip—mcw bushir%lants are manufactured from
) per ASTM F13

Titanium alloy (T
nt\is Manufacture alt-chrome alloy (Co-Cr) per ASTM

e The optional Tip-L€
itivity Statem %w acumed.net/ifu for the chemical
s

F1537.
composition of Acumed metal nts.

screw im

e Consult our document “Metal Se

SINGLE USE
e Implants are fh &for singlegs indicated on the label.
e Donotreus e impla %ay increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispo @ %ﬂused |mp|an ontaminated with human blood or tissue. Do not process a
plant

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

e |mproper 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 vari@us grad

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 det r|

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

Revision surgeries with implants are not uncommon. \

f titanium, @ steel, a{@ cone, and

Instruments are intended
Single use instruments
procedure.

other polymers. Q
MULTIPLE USE and SINGLE USE ;
ultiple use unles on the gle use only.

ed to be d|sp fter use on pa’uent during a single

d

Do not reuse sing ments as th| ncreaset failure and cross-contamination.
Multiple use instrt are om&d‘or use on |ent and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instrumen a limited ||fe@'n 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 s \ and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

instr

rt t of use: Wip@lexcess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Ins ts with subs dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated inst r processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instfument 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 Q
e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the eff Qx&
;\

sterilization.

e [nspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when fo 0 not process
contaminated implants.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact containing i e hlorme and
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization lager on@luminum insgruments, by avoiding wit
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if the in sodium carbo 3od|um hyéro

e Repeated processing of anodized metals may lors to fade does not a e nc’uon

of the device.
e Avoid cleaning agents containing aldelydss, sin€e they can and coagul Ins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suit % 0SEning protej ontamma

- Use a neutral pH enzymatic
Visibility ofthe during cle%v
ructions fo y storage, mixin ater quality, exposure

d d|sposa| cle mg agents
spongifor Iopathy (TSE) agents shall not
tions are e for inactivation of TSE agents.

U|de es, and/pr g ent regulations for the proper
contammax SE agents.
instructed ity water. Utility water is typically
additiona tto be suitable for use.

when imstruct use critical water. Critical water is highly treated
rganic conte an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
peia

nal pharm ational standards, and hospital protocols.

Utility water: Refer to AAMI TIR
municipal or tap water but m
e Critical water: Refer to A
and has very low organi
may also be specifiedy

* Association for theAtivancement of Medi nstrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical dewces 34:2014 Aflington, VA.

MANUAL

1. contam atﬁ&ments under running cold utility water to reduce heavy surface

contamma‘uon
Dispose of any use uments intended for single use only.
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.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
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.

W N

o
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7. Some instruments may require special consideration:

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

- Use 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
sail.

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

accessible.
- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately size h.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleanth u

Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using cl
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of ¢
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex me
9. Repeat the previous processing steps if visi

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using inerals a Mmpurities

found in utility water. Do not use saline s@lutions for final rinsi ausethey m rfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention ns and blin s as well asQ joints between

mating surfaces.
- Rinse cannulation east thg€e times wi e (volumgd-50m
the mstrumentﬁ@ a clean, ab nt, non-shedding wipe.
ofsture may aff%r zation and devices may remain

11. Remove excess mois
12. Allow the instrumgsn
wet after the dr
ed usm@ Fbolystlca 2 ate Enzymatic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING - THER ISINFECTIO
Important: Automated clean] e es manualk Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washe fector manufacturey’s instructions explicitly.

, utility water in t erature range of

and clea@ Q

*Manual cleaning wa

e Process the df S using a standard ifig and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant wit 15883-1 883-2 or equivalent national standards.
if a lubricaii hase will be used.

e Remove all
. | tFay emoved fromt e.
. owing instrughents to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

663 MediumgR ting Driver Handle
isinfecti % en validated™* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinfector procassing 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

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

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks.®Replace
any device that is affected. Q
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanism
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace an ntthat
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrument if a cutting edge is dul cked, roll W|se def R 2

- Running a cotton cloth over the edge may ect chipping.and ¢
Verify the legibility of all markings and refere . Replace any,t VIC%I atis unge ’

¢ before

Repair, replace, and/or repeat the cleaning o ysure proper o

proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may i seful life
based lubricants, oil, or grease, as '|| erfere wit

ical instrumen use silicone-
sterilization, se a water-based
am sterilizatjo s@ the lubricant as
required.

@prev
- Gravity displ

lubricant intended for use on surgi€a ments and
directed by the manufactureg@Use sal water if dilu
Fully replenish the system tr ndicaddies.

ili ic-ai cu toclave.
i i nt steriliza recomme&
- Immediate use (flash) steriliZai not recompgiende
Ensure the sterilizer’'s maxim d lImit is not c&ded when sterilizing multiple sets or devices
t preve t%tration of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer m cturer's instructi\ ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenanc

Do not stack containers a
The sterilized‘it s should be allowed @I to room temperature before handling. This allows for
safe handling eventing ¢ .

Followgurr Xstry best p@elmes such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Assouat nw dvancemgnt of ical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
iol an

sterility assu%e in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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 Nail 2 System, Ulna 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 Time2: 3 minutes
r accessoriegfapprepriate for the cyc *
at www.acumed.net/ifl r st&rilization in Aesc ® rigid
L J
°C. ¢ \Q

Vacamatic@ um steriliz @i Guard

nisms.
goducts aﬂ@| ation could compromise the

Il sﬁ p edges @
age. Do not & oduct if the sterile barrier has been

(]

Dry Time: 30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packagin
parameters recommended in these instructions. Refer t
sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 mi
* Sterilization was validated using a STERIS sco 3
KC600 One-Step wrap. Q
POST-STERILIZATION INSPECTI
e Do not store or use steri evices jfthey are n
- Moisture suppor vival of microor
— Moisture remajii apped or ¢
sterile barri
- Moisture ca ofle metal and

e [nspect the sterile baffter for signs
compromised.

STORAGE CONDITIONS

*
STORAGE OF SET STE
o [tem ﬁ %tored under co ed conditions in @ manner that minimizes the potential for
a

contamin er ANSI/ | ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's
I r imits on sterileQ t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKA STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.


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

Symbol Description ISO 15223-1

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

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 | | Authorized represe ropean Union 5.1.2

5.11

Date of manufacture 513
Do not resterilize 5.2.6
5.4.2
5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

assessment.
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Brugsanvisning

Fibulasem 2-system, Ulnasgm 2-system

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

BESKRIVELSE

Acumed sgmsystem 2 til fibula og underarm omfatter implantatgr og instrumenter til H&n}rakturer

og osteotomier af fibula og ulna. @

INDIKATIONER FOR BRUG & Q

Acumed semsystem 2 til fibula og underarm er b til fiksering af fr, rergg osteotOrmu a og
» 7 e

ulna, herunder frakturer, hvor den medullaere kana eller fleksibi plantatetif nde.
kvalitet’af knogle

KONTRAINDIKATIONER OV é
mhed

o Aktiv eller latent infektion
e Sepsis

ller i stand@ postopera \ejeanvisnmger

ADVARSLER OG FOR REGLER \®

e Utilstraekkelig maengde g
o Blodvaevs- eller materi@l

e Patienter, der ikk

Advarsel:
e Behandlingen eller |mp|a an misl| nder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/e sn
- Belastning, her Iastmng SO @Ige f upassende bgjning af implantatet under
operation
- Belastnth ncentration
- Belast vaegtb Iastmngsbaerende eller overdreven aktivitet

ynlig, hV|s et udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
g manglenge sa envoksmng eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
|kke overholder de postoperative plejeanvisninger.

. psté nernge- vaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Der kan opsta brud pagller 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 fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.
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Forsigtig:

e |mplantaterne 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.

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

e Et 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 skaerpes igen, da sad e a@nordninger har kr@ ensioner og
te

geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst inst levet forbr
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da ke iere an pavirkeya teriliseringe ¢
e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.ek&. me iketter, da det kan@avirke dampi ning

og sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretradde, sk

¢ *
menter og lig anordnin N re
ningslinjer fficielle b er for

skarpe. Overhold sygehusets procedur raksis
korrekt handtering og bortskaffelseO rdninger.
BIVIRKNINGER 0@ !@
e Smerte, ubehag eller u fornemmels @eller bled &r, nekrose af knogler eller
vaev, knogleresor straekkelig %é grund af til eyaerelsen af et implantat eller pa
o |mplantatfraktur paygrugd af overdrgyven akiivitet, aeng&@e belastning af anordningen,
a

ukomplet heling eller overdrevenea raft pd imp nder indsaettelse. Implantatmigration

og/eller lesning kan forekomme. %
o Metalfglsomhed, histologis isk eller negafivyea®ion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation af ef{r ed materi umentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

om metalfelsomhed) pa .acumed.net/ifu.

: “,
KIRURGISK TEKNI \

Acumed angen er flere kirdrgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette

system. S v@rgskete@er Pwww.acumed.net.

Vigti sKrivelsen af de kij ke teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Mulige bivirkninger omfatter:

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

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

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljoet. Se vores publikation om
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljeet) 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
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for stenhsermg
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

STERILITET

e Implantater og instrumenter kan blive leveret e
etiketten.

o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for br

e Anordninger, der er kebt og modtaget stegile, ble
gammastraling for at opna et minim; |I er |
IMPLANTATER
e Sgmmet, endeha: val a e Tip-Lo
titaniumlegering (

smplantater er fremstillet af en
itani i w4V ELI) pr. x
e Det valgfrie Tip-Loc™-seetskruei rfrems’ull bolt-kromlegering (Co-Cr) pr. ASTM
F1537.
e | vores dokument "Metal Statemént @mg om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske ensaetning afA;\ etalimplantater.
ENGANGSBRUG ¢ \ @
. Implantate@g kkende b%’[ tifengangsbrug, som angivet pa etiketten.
< 9 . )
o |mplaqat emgangsbrug ma | enbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
ntaminering.
thvert ubru tat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret

n sterije eller ikke er||e ilket er angGQ
dsat for en umsd05|s Pa \
kkerhedsniug 810

MATERIALER

implantat ma ikke

VIGTIGT!

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

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstorrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og taeet pasform med tilstraekkelig stotte.
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Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan @ge risikoen for implantatlesning eller -
migration.

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

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

Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, d&

resultere i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater
Behandling af anodiserede implantater kan medfare, at fapf#en sendres med tiden. &farveaendrmg

pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantater
entninge | kan blive dre&
tidens lob og nedvendiggere revisionskirurgi for |fte lantatet el e altema’uv b.

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

u
*

MATERIALER
Instrumenterne er fremstillet ellige kvaliteter , rustfrit.stal, al ium, silikone og andre
polymerer.

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

krydskontaminering.
Et mstrument’ti rgangsbrug er udel@e beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for | genklar
Flere (bfg%g anvendel nter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert

instr t angsbrug, hvi ionen bliver utilstreekkelig.
Instrurien il flergangshyig, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

e halopati) méa ikk@ dles til fornyet brug.

VIGTIGT!

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

| neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indterret
snavs palideligt. Bring s hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Serg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.
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Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

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

VIGTIGT! \\
e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalifice sende ud g erfarin

retfle
passende personlige veernemidler (PPE) under ar ntaminere ninger.
Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at reens |krob|e| st og timere eff

steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blodiell eV, og hV|s de

Kontaminerede implantater ma ikke beh dles %

Forebyg korrodering af instrumenteis® ere kont opl@smnge eholder jod,

klor og saltvand eller andre metals Q

Forebyg beskadigelse af det y nod|sered luminiumsi ter ved at undga
kontakt med oplesninger <4 pH pH, og speci is'ee mdehold rmmkarbonat eller
natriumhydroxid.
Gentagen behandling
anordningens funkti

efede metaller @farver til atf men det pavirker ikke

Undga rengering indeholder a d er, da sad enaturere og koagulere proteiner
(fiksering). Q

Enzymatiske rengerfiigsmidler er v det|| at |<z>sn aseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengerin I med neutr

- Brug en lgsning med lav s kning for at f nhgheden af anordningen under

rengeringen.

Folg ngje producenten isninger forskkeN bevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftni enggringsmidler.

rtskaffels
Anordmnger d u|| vis'er kontamm@ed TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behan r bruges B ehandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler sygehu cedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korre r%g og bortskaffe anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

Forsy g Se AAMI 34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
iskikommunalt VQ r hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til

brug.
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.

o o1&

1.

12.

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

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

Ibledlaeg i mindst 10 minutter. *
Skrub instrumenterne med en blad barste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b‘ ustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

v

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

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

minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. Q’
- Renger instrumenterne med alle dele adskil or instrumenterne@dskile, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad. k
- Brug en vandstrale til at skylle rengerin@sopfosningen ind i sv éhgelige o% 3 Ks.

koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringerpli uller, fur nder og & ele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud. z %
- Betjen beveegelige dele, og d efte V), mens r, sa der sit& le spraekker
og abninger bliver tilgeengeli %
de delé og sveert tj gehige omréder! atPruge en borste af
sren

- Renger omhyggeligt ka e
- Ultralydsbehand! eyimni 10-15 utter med n frisk ulggalyd ingsoplgsning med
neutral pH. Folg e fra producentefy af utraydsri ren og rengeringsmidlet.

passende starrelse.
eskadigelséla rfladen kan b vaerret pa grund af

Udfer en indleden@esskylning i mi mhutter med@t forsyningsvand i temperaturomradet

25 °C til 35 °C (77 °F til 95 °F) alle tegn ination og rengeringsmiddel.

- Beveaeg alle beveegelige
e mekagisnie lgennem.
in, hvis d% S rester.

- Skyl kanyleringer og

Gentag de forrige beh ing

. Udfer en sidste skylgin dst 1 minut med isk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i fogsyning det. Brug a ltvandsoplesninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrr %ﬂon og sterilj
- Bevee @N gelige de
- Veer %o maerksom&
N der.
|

kamyleringer mif@st tre gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).

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

leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

Lad instrumenter
vade efter torreperiogen.

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdsaetning og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever 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 nati le
standarder.

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

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

L g

- 80-0663 Skruetraekkerhandtag med mellem skral ion
o Termisk desinfektion er blevet valideret® for en Ag > i 5 minutt Q). *
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat ideret for fuldt belastede’bakker, der e
placeret korrekt. De anbefalede evalueringer er SO 15883-fg EN IS0 15883-2 af
en STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/des pparat og S P natisk

vaskemiddel.

?olystica 2X\
INSPEKTION FOR STERILISERING V K.:

e [nspicer visuelt alle anordnin al belysni r aP’sikre, at ren@o var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle angelige om% A
iS det ikke e Y
Iehikke kan ren @r@ \
. i C strumentern fladeskade@. rifter, ridser og revner. Udskift

rekf, Betjen all& orbindelsesmekanismer. Veer saerligt
samt

der og rival trumenter, der anvendes til skaering
dem kritisk f@ge, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

er efter hens )
. orstorrelset
rekant er slov, h “revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal

instrumentet u .
- Skar ogy r ttere detekt
e Kontrollér Iaestx n af alle

laeses.
o Repa ? @g/eller gentag ringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du &[ er steriliseriggen.

”instrumentr@ an gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

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

silikonebaserede er, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et va asefet smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. BrugPlsmoeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin

Udfer sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (preevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
Serg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme torring.
Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, br@g&

vedligeholdelse. \
Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m
handtering og forebygger kondensering.

Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste fr smade, sdsom A ST79 2017

ion ) (Forenin me afm
. j i i iliseri j |tetSS|kr|ng a be d|l gssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization an erilty asstirance in h cgr facmtles

ST79:2017. Arlington, VA.

| folgende tabel vises de valideredg

rametre e es forat g &pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for @
Vigtigt: Q
- Steriliseringsparam€tie g kun for an der er rengJor i henhold til disse

anvisninger og € ofhe.
kun gyldigg, anordmngem@oevaret korrekt i Acumed-
angivet it

— Sterilisationsg

Delnumre pa
opbevaringshus:

Tilstand": In t
Ekspommperatur °
g -tid: minutter
o gstemperatur 4°C

3 minutter

30 minutter

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

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

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

barriere er blevet kompromitteret. 0\

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERIN

e Genstande boar opbevares under kontrollere olghpd en méde
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI 79 20 brugsanv'
sterilisationsindpakning eller stiv sterili e sbgholder for a f
opbevaringskrav til temperatur og f

NN G
inimerer risiko\
e

ra produc f

ser for ster@'ngst'd 0g

OPBEVARING AF IKKE-STERILT ODUKTI LAGEN
o Det faerdige produkt i e al opbeva etempe 9-77°F eller 15-25°C) og
beskyttes mod direkte adedyr og

Q"J
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 5.43

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP/| | Autoriseret repraes 5.1.2

577

5.11

513

5.2.6

5.4.2

erbeskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

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 ssmmen med

CE-ove Isesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.. CE-
c € maerkning veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Fibula-Nagelsystem 2, Ulna-Nagelsystem 2

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landern
vorgesehen.

R

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN

Das Acumed Fibula- und Unterarm-Nagelsystem
Fibula und Ulna vorgesehen. Dies schlielst Fraktur

Flexibilitat des Implantats von grofter Bede%

KONTRAINDIKATIONEN é
e Aktive oder latente Infektion A
e Sepsis
e Unzureichende Quanti ualitat des Kn@, Osteopor &
empfindlichk g

o Weichgewebe- odgimiva
oder nicht in der sind, post ti flegehinweise zu befolgen

\

WARNUNGEN UND SICHERHEITSM
e Die Behandlung kann igfolgenden Fallen fehN% bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, einschliellich plotzlichen Ausfa

r Fixierung von f u& OstOot
i , bei denen kkanal scig die

Warnung:

- Lockere Fixierung /oder Lock
- Belastuf %hlie%lich el ch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operati x
s% nzentrationx
u urch Gewjght, Tra@last oder ibermakige Aktivitat

gem ist wahrsche&her, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,

ini % vollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein

Versagen ist wahrS€helglichier, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

e [nstrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdénnen auftreten, wenn ein Instrument
dibermafkigen Belastungen, Ubermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalkkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

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

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

Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen 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 Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten S %
Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente durfen nicht wiederverwegdet werden. Aufgrund& r

Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen de ments kommen.
Bohrer oder Fréaser nicht nachscharfen, da diese Gera ifsche Abme @und Geometrien
verfugen, die nach dem Gebrauch des Instrument tw hergesteller@en konnen. *
Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwg@nden, chemischeRUckstande die

V'S L 2

Dampfsterilisation beeintrachtigen konnen.
Locher im Gehause oder in den Behaltern nic ockiéren, z. B. mit

en, da dies N
Dampfdurchdringung und Sterilisation intrachtigen kann.
Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dra r sdrahte, ipstrumente u% he
o

Vorrichtungen konnen scharf sein. Sserrdie Krank uswerfahren, Ve ichtlinien

und/oder staatlichen Vorschrif dnungs%e dhabunm@argung von scharfen

Gegenstanden beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGN@ 0 \
Mégliche unerwiinsc ﬁ e kénnen um : 6
ohls

e Schmerzen, U 2in oder ab, alepEmpfindun “WNepren- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebsnekro enresorpti nzureichende Heilung aufgrund des
t er eines chir%ven Traumas.

Vorhandenseins eines Impla
e |Implantatbruch aufgrund v ngerer Belastung des Geradts, unvollstandiger

abermafkiger AKL ¢
Heilung oder Ubermalkige ft, die wahrend @ mplantatinsertion ausgeubt wird. Es kann zur
Implantatdislokation der -lockerung k en.
o Metallempfindlichk istologische ische oder unerwlnschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implar&i;&eemes Fremdm e@Metal Sensitivity Statement® (Erkl&rung zur

Metallempf& it) unter ed.net/ifu beachten.
o)

OPERATI K
Acum jetet eine oder mg Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systefis zu gewaprleiste ie Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Si @
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kénnen Sie d
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN %

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in MR gebung untér . Weitere L 4
Informationen finden Sie in der Publikation ,Acume pla in the MRIEnviromment® (Implant
Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acu .nat/ifu. * TS 6

ehrfachverwen g Wigd von der V ng, Handhabung
@'von Instrumé&pte r Mehrfach néung muss wahrend
D8Wertet werden: Am
auf dem Etikett@ ebenen Verfallsdatu plantiert werden.
STERILITAT 6

e |mplantate und | te kénnen la Ang eaufd t@entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werdem: x

e Unsterile Gerate mussen vor de ndung sterili%u erden.

e Steril gekaufte und bereitgesté j

S\Gerate wurdegfin ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmaf an Ste ssicherheit Vig werreichen.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumente
und Aufarbeitung beeinflusst. Di
der Uberpriifung vor der sterpflisati

e Sterile Teile konnen bis e

IMPLANTATE

L 2
MATERIALIEN \
o Der 5 dkappe, die To raube und die optionalen Tip-Loc™ Buchsenimplantate sind aus
einer Ntanfegierung (Ti-6Ak4V ELI) nach ASTM F136 hergestellt.

tionale Tip-Loc™,
ASTM 37 herg

e Die chemische Zusa
Sensitivity Statement®
zusammengefasst.

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

etzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
rklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
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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

MATERIALIEN

Die Instru rden aus u r%mhen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gitegraden sowie
ande eren herges

FUr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, d
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohdenen Operahonstechm ||ch vertraut

sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implaniétg plantatty e auswa , die
den Anforderungen des Patienten an eine enge A ung@d einen fes mit angemessen ¢
Unterstitzung am besten entsprechen

Die Implantate sind nicht flr Belastungen du lgewicht, Tragla r #bermafi .en
ausgelegt. x

Eine unsachgemadlbe Auswahl oder unsa@ggema mplantieru@ erats kan @ hkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erh@fe &1

Das Implantat darf nicht gebogen Werdenyes sei denn, di€S)i der Operatj ik vorgegeben.
Wiederholtes oder Ubermafki i@gen kdnn das Impla wachen m spdteren
Zeitpunkt zum Versagen fih rationstechni be . %

Implantate durfen nur d g iert Werden ur denselben Z vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzer rbungen sch enpum Belastu nzentrationen zu vermeiden, die

Zu einem Versage Elalg

Wendeter Imp verhinde
Die Farbe von el0 a/lmplantaten im Lau @durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderungfat kemen Ein ufd|e mech

igenschaften der Implantate.
ntspricht mo

weise nicht den Erwartungen des Patienten
rschlechtern a
oder um a %
wohnliches.

n Revisionseingriff erforderlich werden kann,
um das Implantat auszuta erfahren durchzufthren. Revisionseingriffe bei

Implantaten sind nichts

MEHRFACH- UND EINW ERWENDUNG

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.

Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.
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e [nstrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fur die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

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

e [nstrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG 0
.

e [nstrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentratione % eiden,
die zu einem Instrumentenversagen flihren kdnnen.

e In der N&he des Verwendungsorts: Uberméakige Verunreigfgungen von den Instr abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. 3 on Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist b Instrume clo

.&\Q

dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbegeitu

e langeren Kontakt der Instrumente mit Jod u o)

e Verschmutzte Instrumente so handhaben un s
verwendeten Implantate vermieden wir

AUFBEREITUNG

N\

Wichtig: Das Personal, ﬁ Aufbereitun u@rt, muss di%&prechende Schulungen
B 2 d
n.

¥be qualifizi Bei der Arbei rschmutzten Geraten muss

eine geeignete pe e Schutzausylstu SA) getra
WICHTIG %
e Die Aufbereitungsschritte d durchfihrén as mikrobielle Wachstum einzuschréanken und
die Wirksamkeit der Sterili ZU maximie

tion durch Blut o Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
ntsorgen. K inierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminierte Implanta
e Instrumenterk M verhindern, J r Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
&d n Metaljsalaen
ein

e Die Implantate auf K

oxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem

il Osungen it pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
atriumkarbo&der Natriumhydroxid enthalten.
R

° i rholte Agfbe % on eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fihren,
wodurch jedoch d ktioh des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

o Aldehydhaltige Reini gsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme L8sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

imiert wird.
er schitze
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e Die Anweisungen des Herstellers bezuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

o Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fir die
ordnungsgemadlke Handhabung und Entsorgung von Gerdaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

o Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiese B
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, da
gegebenenfalls eine zuséatzliche Behandlung erfordert, um fur die Verwendung ge i t 2@, s€in.

o Kritisches Wasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendumg von kritischem Wass n eW|esen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat ein niedrigen organi
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt vo /ml. Gee|g et sser karm auch m
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen un nke sprotokoll ben sein.

entation,(AAMI) ( Isch furdenF
o] Medlzmprod aterforth smg

{a

* Association for the Advancement of Medical Instr
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufber
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Ar

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrum n endem k radchwasser a eine starke
Oberflachenkontamination jieren.
2. Alle gebrauchten Instr te ents@rgen, d|e nmalgeb h bestimmt sind.

3. Die kontaminierten |
das Versprihen
4. Alle bewegliche

e in eine Enzym su *legen, standig eingetaucht sind, um
minimiere %
igen, damit da nigungsmi n Oberflachen in Kontakt
kommen kann.
. Die Instrumente mindestens zehn nuten einw &
6. Die Instrumente mit einer Blrs eichen Borst rubben um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfrei elstahl oder % leifmittel verwenden, da ansonsten die
mente abscth nn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das

Oberflache beschadigt wi
eit zu mi eren
7. Einige Instru e erfordern moghch% besondere Aufmerksamkeit
- Die Inst e mit gelos% nigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

de

ol

- Falls moglich, die
sind.

Versprihen vo
wenn montag
asserstrahl& gungslosung in schwer zugangliche Bereiche spllen,
i% eise Passf] en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
neidezahne und &ble Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspilen.
egliche ile d des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustell dasssalle Spalten erreicht werden.
- Kantlierte Teile'@pd schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Birste in geeigneter Grofke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung

beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.
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8. Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflhren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstdnde vorhanden sind.

10. Eine abschliekende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsa@en

a@htig

zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beei
konnen. *
- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldcher sowie auf Scharniere undiGel >zw5chen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer olgmen 1-50 ml) s ulen
11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten eine eren, ab n, fusselfr
Tuch entfernen.
it ka

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuc
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feu eibgn.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwend von IS Prolystj nzentrat Vc@und
Reiniger validiert. K

AUTOMATISCHE REINIGUNG - T :
Wichtig: Die automatische Reiiig rdert eine lle'Reinigu er Zuerst die vorherigen

manuellen Reinigungsschri @' ren. Die aut@matiche Rewgu%dert eine manuelle Reinigung.
‘ ungs- un i tionsgeréts befolgen.

Ausdricklich die Anweij
e Die Gerate mit ei andard-Reinigungs- thermisch@ ktionszyklus in einem Reinigungs-

gk die Sterili |onb mtrachuge

und Desinfektions : 83-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Norm
e Alle Implantate entfernen, wenn

icht.
i hmierphase%ndet wird.
e Alle vom Gehause entfernten teraufb rei%

o Die folgenden Instrument Injektor- o nschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlielten:

- 80-0663 Ratsch hergriff, mi
e Diethermisc %zktmn wurde fi @OOO (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.
e *Die Aufberejt einigung esinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen
Teilen ig g%ﬁ Weise val
ENIS it eine

obei die empfohlenen Bewertungen gemafs EN ISO 15883-1 und
Prolyst a maUsc& einigungsmittel durchgefuhrt wurden.

—‘

iance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprifung der Gerdate bei normaler Beleuchtung durchfihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, missen ersetzt werden.
e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und R%

untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

e Die Instrumente fur den ordnungsgemafken Gebrauch bewerten. Alle Teile und *
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer un % wie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bew ng,au
Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfihregl Jedes Instrument au , das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt. @

e Die Schneidkanten unter Vergrolkerung dberprife L 4

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, iss@mer, gerollter oder anderweitig verformt
Schneide ersetzen. Q

¢ *
e Kante kann helfi plitterungen\

— Das Fahren mit einem Baumwolltuch U ezu

erkennen.
e Die Lesbarkeit der Markierungen und U @réte, bei de r@esbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ; x
e [nstrumente je nach Bedarf repari : Relinigung wie@e , um einen
ordnungsgemaléen Betrieb z a Mihe en wird.

Schmierung (,Instrumenten u er chirurgisc strumente verlangern.

enden, iese die Dampfsterilisation
rbasis veryen das fur den Einsatz mit
I

tion vorgese . Das Schmiermittel gemafk den

erdinnun #0 lich ist, kritisches Wasser
¥

wn

2]
—,
D
.
=
[o)]
s
o
=}

Z_h
:

e Die Systemablagen und Caddys w@ll ig aufflille

STERILISATION \
e Die Sterilisation mit gj toklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfihren.

- Die Steriligation chwerkrafta idung wird nicht empfohlen.
- Eine sohr%itz)ﬁterili atj icht empfohlen.
e Sicherstelle XG maximale Bela gsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere S% erate sterifigierfywerden.

EN @ften nicht tapel™®werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
t werden kann.

Installation, Kalibri =brauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

o Die sterilisierten Arti mussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermaglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

e Die aktuellen Richtlinien zur bewéahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

isungen es rs des Sterilisationsgerdts beachten und die ordnungsgemélie
b

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 29

Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerdte, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden

und grindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giltig, wenn die Gerate ordnungsgemé‘é inJder
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Arl\u er

untergebracht sind. \

Fibula-Nagelsystem 2, Ulna-Nagelsystem 2 :

Aufbewahrungsbehilter-
Teilenummern:

Bedingung":

Parameter des

Vorvakuum-
Dampfsterilisators:
P
arameter des 134°C
Vorvakuum- 3 Min
Dampfsteri ols~:
Trocknung &
! Sterilisationsverpackungen und an

Zyklusparameter geeignet ist und d
Sterilisation in starren Aesculap®

beRor verwende f in dieser Anleitung empfohlenen
alen Bestimmu tspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
ationsbehélter

2 Die Geréte sind mit einer Ex

von 18 Minutﬁ kompatibel.
* Die Sterilisation wurde STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schri

erpackung iert.
*
UBERPRUFUN@DER STERI@
|

o Sterile\Ge cht lagern,@der verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
Feuchtigkeit forde
- htigkeitfld]

Uberleben von Mikroorganismen.
Mder Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, ka awsterilbarriere beeintréchtigen.
- Feuchtigkeit kanfzu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fuhren.
o Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gema®k ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwégte flr
die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfi igkgit bei
der Lagerung. L 2

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN \

e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raumtempefatu -25°C bzw. 59- @’ @elagert und vor

direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoh euchti |tgeschu@ Q,
@ e »* ’\0

Q



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 31

Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.43

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
‘ 511
& Herstellungsdatum % 513
Nicht erneut steriligi 5.2.6
® Nicht wied 5.4.2
Nicherwenden, wenn die Verp ng beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
darf dieses Geréat nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CFR 801109

- Das Fadenk eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
R ersch
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
c € 2017/745.. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

Z0OTNHA KAPPLOU TTEPOVNG 2, ZVOTNHA KAPPIOL WAEVNG 2

O TTapoVoEeC 0dnyleg TTPoopIdovTal yia TOV XELPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURBACH Kal TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO MMayysApatiwy vysiag. Ot odnyieg otnv EAAnvikn yAwooa (EL)

TTpoopifovTal Yia XPHOTEG OE XWPEC OTTOU opitAouvTal Ta EAAnVIKA.

MEPIrPA®H

To cboTnua NAWV TTePOVNC Kal avtiBpayiov Acumed 2 TepIAABAVEL ELPLTELHATA Ka%eia yla tnv
KABNAWON KATAYUATWY KAl OOTEOTOMWY TNG TTEPOVNG KAl T A&vNG. @

L 2
ENAEIZEIZ XPHZHZ

To cboTnua NAWY TTEPOVNC Kal avtiBpayiov Acu
OOTEOTOUWY TNG TTEPOVNC KAl TNC WAEVNG, CLUTTEP
slval oTevoc ) n sukapia Tov EHPLTELLATOL slval

Bgrwon kateyu at

RV OTTOL O uié& Afvac
ANTENAEIZEIZ Q é
e Evepyog n Aavedvouoa hotude A
e NN
e AvVEMapknc moootnta T 00TOUL, 00TEAROP®WON

Evalobnota paia

0 LDALKWV
e AoBsvelc TTOL b @ poBopol n dev slv Vol val akKo

ppovtidac .

TIC OBNYIEC UETEYXEIPNTIKAC

Mposidorroinon:

MPOEIAOTMOIHZEIZ KAI NMPO®YNAS ®6

e H OBgpareian 10 g TTOPEL VA A0TOXNO®LY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL VA glval Kal alpvidla, wg
STAKOAOLBO T gnc:
- Xahapr waon N/Kat XaAC
- Karamoun pIAALBaVO Tamovnong armod akaTtAANAN KALP N TOL EUPUTELHATOC KATA
PSL G XELPOLPYIRYG SgepBaong

- v OSIC KATAFOVOE
K@rarrévnon sEatria%pnonc BAapouc, POPTIONG POPTIOL N LITEPBOALKNC 5PACTNPLIOTNTAG

e TUXO oxla sivau 11 T N €av TO EUPUTELHA LPLOTATAL AVENUEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNG WANE, ATovslac TWPWOoNC N ateAoLe emovAwonc. TuxoOv actoxla ivalt
MBAVOTEPN €V 0 A0BEVNC BV AKOAOLBEL TIC OBNYIEC LETEYXEIPNTIKNG (pPOVTISAC.

e TUXOV BAABRN VELPWV N LOAAKWY HLOPLWV UITOPEL VA ElVAL TO ATTOTEAECLA TOL XELPOLPYIKOU TPAVATOC
N TNC TTapoLolac EUPp LTEVUATOC.

e Tuxov Bpavion 1 {nuLa epyalegion, KaBwG Kat LoTIkA BAARN, UITOPEL va TTPOKLEL OTAV Eva EPYAAEID
LTTOBAAAETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPYXETAL ATTO TTUKVO 0CTO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL UE AKATAANAO TPOTTO 1 YIa N eVEESeLyUEVn Xpnon.



e Odnyiec xpnong EAnvika — EL / PAGE 33

TaA EUPLTELUATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPAUOPP WON N/KAL VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV TTPOROAN
QAVATOHIKWY SOUWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

Ta ELPULTELHATA KAL TA EPYAAELA TTPOOPICOVTAL AMTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUATIKA XPNON AT 1ATPO UE
adela AoknNoNnG EMAYYEALATOG.

Mn XPNOILOTTOLEITE KAl UNV ETTAVATTOCTEIPUWVETE EUPUTELLA TTOL TTAPEXETAL O OTEIPA CLOKELAGLA KAl
TOUL OTTOLlOL N CLOKELAGCIA EXEL LITOCTEL {NULA. H OTEIPOTNTA UITOPEL va £xel SlakLBELOEL Lé
KABapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL va ival aBeBatn. ANAWGCTE TN CLOKELAGCIA TTO® EX&Y L el
nula otov dlavopea oag n otnv Acumed.

Agv cuvVIoTATAL N AVALELEN €EAPTNHATWY EUPLTELUATOC AFO SIAP OPETIKOVLE KATABKEVROTEC yia
LETAAAOLPYIKOUC, HNXAVIKOUC KAl ASITOLPYIKOVLG AOYOUL

Mn XPNOLLOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV UETA TNV NUEPQ, NEn@ Avatpe&t O@KéTO TOUL
TTPOLOVTOC,. *
Mnv €mavaxpnolUOTTOLEITE XEIPOLPYIKA epYaAeld Liac X@ronG. To epyaAsio Mgopst va GOTG

alpvidla, we emakoAoLOO TTPONYOVEVWV K OEWV. * ¢
MnV aKOVIZETE TIC HOTEC TWV TPLTTAVIWY ) TOLERIEWDLVTHPEG, lAOTAOEL \
YEWHETPIKA TTPOPIA TWV SlATAEEWY ALTON EIVALKPIOILNG ONLL ckal dev prmop,

Opavonc K XALUKA KCle?\@ pel va

Mn @ PACOETE OTEC OTN BNk 8IOKOLC, YIAMAPABELY LA LIE ETIKE aBwc avTto UIopel va

EMNPEACEL BUOUEVWIC oL ATHOL @ 00TEIPW
'@ cag, Ta 00@‘ hner, Ta % LATA, TA KOTTTIKA EPYAAELd Kal
' L

EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPW

Ot Bidec, Ta KAPPIATL
APl va sival al » TNPelte T OlEC TOL VOOOKOUELOU, TIC

Ol TTAPOHOLEC Slaga
KATELOLVTNPLEG @D QNG TTPAKTIKAE N/KAMTOLC KO LK OVIOHOUG YIA TOV OWOTO XELPIOUO KAl
OV alXpunpw elﬁévwv. G\

TN oWaoTH armoppl

ANETMI©OYMHTA ZYMBANTA

Zta meéava avemeuvunta o TA CUYKATAAEYOV €ENG:

Movog, evoxAnan n v notec, BAQ )PWV I LAAGKWYV HOPLWYV, OCTIKN 1 LOTIKN VEKPWON, OCTIKN

ETavappo® w%apmc Siyte]V) %T{QC NG TAPOoLOLAG EUPLTELHATOC | AOYW TOL

XELPOLPYIKOL, TARL Heftoc.

©pabon HIHATOG, AOYW VREPBOAIKNC 5pACTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG POPTIONG TNG Slatagnc,

ateAo CX ong n vreEROAKAEAoKNONG SLVAUNG OTO EUPUTELUA KATA TNV ELCAYWYI TOU.

opeliva ObuBel peTakiVRgn n/Kat XaAdpwon ToL eU@LTELUATOC.

ATO LpUTEL oL UTTOPEL va TTPpoKLY EL evalcOnaola o HETAANA, KABWC KAl LOTOAOYIKN,

[

QAAEPYLKN 1 QVETTL @uTISpacn Eevou owHATOC. AVATPEETE 0TO €yypaP O pag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon¥wa TNV svalcBnola oTa PETAAA) oty Tormobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTpOC(p EPEL Ui 1) TTEPIOCOTEPEG XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG VLA TNV TTPOAYWYN TNG Acp Aol Kal
ATTOTEAECHATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLCTHHATOC. ZUHUBOLAEVOEITE TIG XEIPOLPYIKEC TEXVIKEG LAG OTNV
TomoBsoia www.acumed.net.

Znuavtikn onueiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPIEXOLV CNUAVTIKEC TTANPOPOPIEC YIA TNV
aoc@aAsla.

‘0
ZNUAvTIKA onueiwon: Ta epyaisia Kal Ta ELPLTELHATA TOL TTAPOVTOC CLCTHUAT o) eYeJo){@elVaell
va XpnNoluoroinBoly armd KATAAANAQ EKTTAISELIEVOLC KALEESISIKELUEVOULG XEIPOL Hoe
TTEPIBAANOV XELPOLPYIKNG alBovoac voookopelov. Mpvdimo af Osparela, o Xel HCOa TTPETTEL
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TTANPWC OAEG TIC 0Ff VL ¢ Kkaiva g WOEL TOV .
acBgvn yla OTTOLECONTIOTE OXETIKEG IATPIKEG TTANP lec exovTal oTQITapdy,
TEPNAUBAVOUEVWY TNG XPNONGC, TWV TTEPLOPLOKRV, TWRKIVOUVWV (S LEP G yla TNV
ACPAAELQ) Kal TWV TOavwyV avermBouuntwy abuR@¥twy Tng mpoTel naeepaneia®
MAHPOO®OPIEZ AZDPANEIAZ ZE MNEPIBAAA ONIZHZ @OY 2ZYNT %
MoAANA eppuTeLUATA TNC Acumed £x0 YNOSl W TP v AP AAELQ O JIAXOV ATTEIKOVIONG
LAYVNTIKOL GLVTOVIOHOUL (MR). Tt C TTANPOP , BoLAgLOEL Spliocisvon pag
“Acumed Implants in the MR Envifo " (Ta gupuTEL Acumed (BAANOV ATTEIKOVIONC

LAYVNTIKOL CUVTOVIOUOUV) OTRaloTToBeaia www.acu u. \
AIAPKEIA ZQHE @% 6

e H 8iapketa Cwng aAelwv TTOANRITAUYY xpﬁoew\%@mt armo TN XPNon, TOV XEIPLOHO KAl

NV enegepyaocia. Kata tn Stapkeia EYXO0UL TIPLV, AMOCTEIPWON, Ba TTPEMEL va AElOAOYEITE
TA €pYAAELA TTOANATTAWY XPNOE poC TNV Kar%mm NG KATAOTAONC TOULC.

e Ta OTE(PA HEPN UTTOPOLV VA £0B0OLV EWQG LNvia ANENG TToL LTTOSEIKVVETAL TNV

ETIKETA. $ \%
STEIPOTHTA & @
o Tacup ursbuax a €PYOASIEYATTOMEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE KN OTEIPA, OTTWG
LTTOBEUEVL ETIKETA.
e Oun'etéips TaEelc TpOopPIlovmell va ATTOCTELPWOOLV TTPLY ATTO TN XPNOoN.
£EIQWTOL AyoPACTRKAV Kal TTAPAANPONKAV OTEIPEC EXOLV eKTEDEL O [la eAdxloTn 860N

lag yau TTPOKEILLEVOL VA ETTITELXOEL Eva EAAXIOTO EMITES0 SlACP AAONC
OTEPOTNTAC (00
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EM®YTEYMATA

YAIKA

A MIA XPHZH

O nAoc, To akpalo Twua, N eEahoBn Bida Kal Ta TPOAIPETIKA SAKTLAIOELSH gppuTeLATA Tip-Loc™
kataokevalovtal amo kpdpa Titaviou (Ti-6Al-4V ELI) kata ASTM F136.

To TTPOALPETIKO KOXALWTO U@ LTELUA Tip-Loc™ KATAOKELAJETAL ATTO KPAUA KOBAATIOL-XpwHio@y(Co-Cr)
Katd ASTM F1537.

ria Tn XNUK) oLVOEoN TWV HETAANIKWY ELPLTELHATWY TNC Acumed, oLLBOLAELOEL D HAG
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwaon yla TNV evalobnola oTa LETAAA) oTNV TOTTo0 i

www.acumed.net/ifu. @ \

Ta P LTELLATA TTPOOPICOVTAL YIA Hia XPNON LAV, OTIWG LTTOSEIKVRETAL OTRY ETIKETAL.
Mnv €mavaxenoLUOTTOLEITE EUPLTELUATA i 18N C, KABWG QUTO§ ¥a auEnoswo@uvouc

aotoxlag Kal SlacTavPOVEVNG EMILOALVONG.
AmopplTE KABE UN XPNOLILOTTOINIEVO S VTEL 0L EXEL €M1 LE alpa r] l wnou

Mnv vTTOBAAETE o eneEepyaoia Ta 0 puTELHLA

2HMANTIKH ZHMEIQZH

MPOKeILEVOL va eEao, el cpa)xr]c K ouchr] or] 0 XELPOLPYOC TIPETIEL VA €lval

IBLAITEPWC EEOIKELW L eucp ureu Souc ya emon TOU, TA €PYAAELa Kal TN
OLVIOTWHEVN XEIRETP

Ol P ULOIKEG Blaot - ptopiZouv T uev WV EUPLT "EMAEETE TOV TOTTO KAl TO HEYEBOC
TOL EUYP ureuuar QVTATTOKPL Kc&urepa otl IG TOL AcBevVOoLC yld OTEVN EQAPLOYN

Kal oTaBepr) €6paon UE EMAPKN

Ta euPLTELHATA SEV £XOLV OXERAOTE VlCl va avie C KATATTOVAOELC TTOL TTPOKUTTTOLV ATTO TTANEN
PopTIoN Bapoug n amod cpo Tl PTIoL O OAIKN &paotnploTnTa.
H akatAaAANAn mAoyn 1 IAANAN EULP ¢ SLATAENC UMOPEL va ALENOCEL TNV TMBavVoTnTd
XOAAPWONG N HETAKIVN
MnV KAUTTTETE TO SQO La mapd o IV ALTO LTTOBEIKVVETAL ATTO TN XEIPOUVPYLKN TEXVIKN. H
smavoaAapBavo nn urrspBo)\LK : ToPEl va e£A0BeVNOEL TO EHPUTEVLA KAl VA TTDOKANEDEL
aotoxla os usr TEPO xp €ETE OTN XELPOLPYIKN TEXVIKN.
Na ouvéu vTeLLATA OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV EV AOYW OKOTTO.
Mpoo EUPLTELFKATA XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV
ORYKE (G KOTGHOVH&Y Ol OTTOLEC UTTOPEL Va 08nynooLy og aotoxla.

LN XPNOLOTTOINHEVWY ELPUTEVLATWV.

Npo € TUXOV AEP

To XpWHA TWV aV V EUPUTEVHATWY UITOPEL va AANAEEL PE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG
enegepyaoiac. Avth MY XPWHATOC gV €MNPEACEL TIC HNYXAVIKEG IBIOTNTEC TWV ELPUTEVLATWV.
Ta o EAN Ao TN XEPOULEYIKI TOTTOBETNON ELLPLTEVHATWY UITOPEL VA LNV LKAVOTTOLOVLY TLC TTPOCSOKIES
TOL ACBEVOLC I UITOPEL VA SEAAELPOVTAL UE TO XPOVO, ATTAITWVTAC AVABEWPNTIKI XELPOLPYLIKNA
SMEUBAc yla TNV AVTIKATACTACN TOL EUPUTEVHATOC I TNV EKTEAEON EVAAAKTIKWY €MMepBacswy. Ot
AVABEWPNTIKEC XEIPOLPYIKEC EMEUPBACELC E ELPLTELHATA BEV Elval ACLVNBIOTEC.
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EPIANEIA

YAIKA

Ta gpyaleia kataokevalovTal armo TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, GIAIKOVN, KAl AANA TTOALLEPN

SlapopwVv Baduwy.
SO

e Ta epyaleld TpoopilovTal Yid TTOAATTAEG XPNOELC EKTOG €AV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIK N (vat yla

A NMOAANANAEZ XPHZEIZ kat MNA MIA XPHZH

Lia xprnon povo.
e Ta epyalela plag xpnong mpoopllovtal va armoppimtovIFUeTd amod TN XpHon oge adiko
aoBevr Kata tn SlapKEeLa piag povadikng smepBaonc. @

e Mnv emavaxpnolOTTOLEITE EPYAAELA LA XPNONG, we mopsl va LC KIV8LVODC 4
aotoxlag Kat SlacTALPOVIEVNC EMIHOALVONC.

e Ta gpYyaAsld TTOANATIAWY XPrOEWV npoopiZo@a TIKA Yld X ogevav uovc&xv Kal
oc pla povadikn emepBaocn, Katl Katomy armarteud smgkspyaota.

e Ta epyaleia MOANATIANC (TTEPLOPICLEVNGRXPNON LV TTEPLOP pKela Cwn TAOTNOTE
AUECWGC OTTOLOBNTTOTE EPYAAELO TTOAAGH PNOEWV EUP AV vermapkn amosgdon.
o 'la

e Ta spyaAela TTOAATTAWY XPOSWV ( 0LV ETTILO € TaPAyovT £Ta80TIKNAC
TMTPETETA AaAlovTal oi %yaoiq TTOOKEILLEVOUL

OTTOYYWB0LC eyKeP aromaBslac (T:
va Ermavaxpnotlorotn8ouv.
2HMANTIKH ZHMEIQzH @ O \

e [1pOOCTATEVETE TQ aAel O XAPAYEC @néc, WoT e'LJJ ETE TUXOV CLUYKEVTPWOELG
KATATTOVNOEWV, ¢ g¢ umopesl va oényno O€ A0F0 [a

e Kovtd 01O onueio BNC: XKOLTTIO cﬁnede)\)\o&o
OTEYVWHA TWV akabapotwv. El IPETIKA SLOKQKO
epyaAsla e akabapoleg TToL @i

QATTTEC I TTOL EXQU VWOEL METAPEPETE TA LOALOUEVA
gpyalsla yla smeEepyaot VaTov n%oa LLETA TN XPNon Touc.
SV emagn va& V UE Lo Kal aAatoLxa SlaAvpaTa.

LG ATTO TA EPYAAELA KAl TTPOAARBETE TO
BANBoLV o€ AELOTIoTN eMeEepyacia Ta

e ATTOQUYETE TNV TAPAT

e O XEIPIONOC Kal N UE WV aKABAEIWV €PYAAEIWY TTPETTEL VA YivovTal e TPOTTO TToL va
ATTOTPEMEL TNV OALVER orTolWVEN XPNOILOTTOINHEVWY EQYAAEIWIV.
L 2

ZNUAVTIKA CNUEl : OOWTTIKO TNG €MMEEEpYaciag MPEMEL va elval EESIBIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATAAANAN ekTTal@guon kal eurelpia. Otav epydleoTe e HOAVOUEVEC SlaTAgelg, va
XPNOLLLOTTOLEITE ATOUIKO TTPOOTATEVTIKO EEOTTAIOUO (PPE).

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEAEITE QUEOWC TA BAHATA EMeEepyacniag, WOTE va TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN IKPORIWY Kal va
LLEYLOTOTTOINOEL N AMOTEAECHATIKOTNTA TNC ATTOCTEIPWONC.
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e EAEYETE TA EUPULTELUATA YIA ETIHOALVON LE AlPLA 1 IOTOVE KAl ArTopPIYPTE TA GTNV TTEPITTWON AVTH.
Mnv LTTOBAAETE OE eMegepyacia Ta LOAVCUEVA EUPLTELHATA.

e [1pOAGBeTE TN SIABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXICTOTTOLIVTAG TNV ETAP TOLG HE SIAADUATA TTOU
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATELO [ AAAA AAATA UETAANWV.

e [1pOAQBETE TNV KATACTPOMPN TNC TTPOOTATELTIKNG O0TOIRASAC Avodlwong TwV EPYAAEIWY ATTO
QAOULLIVIO, ATTOPEVLYOVTAG TNV EMAPN TOLG UE SIAAVUATA UE TIHEC pH <4 kal >9, el8ika edv avTa
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPILOU.

e H emavalapBavopevn emegEepyacia avoSIwWHEVWY LETANWY UTTOPEL va 08NYNoEsL o £E€bwplac
XPWHATWY, MG avTo Sgv emnpeddel TN AstTovpyla TG SIATagnc.

e ATOQEVYETE TOLG KABAPLOTIKOVLG TTAPAYOVTEC TTOL TTEPLEXOLY AASEBEEC KABWG urro u Y
TTPOKAAECOLY ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWV Kaen)\won

e Ta evlLUIKA ATTOPPLTTAVTIKA €lval TTOAL KATAAMNAQ yld T Aapwon TWV purrwv T VlKn ¢ Baong.
- Xpnotporroleite evLUUIKO ATTOPPULITAVTIKO UE ouésrs
- Xpnotporolelte SlaAupa XapunAoL agPLoHoL, TTOU Lva BAem o) wEn Katd
SIAPKELA TOL KABAPLIGHOU. *

e AKOAOULBEITE TTOTA TIC 08NYIEC TOL KATACKELA va KA E TNHACPH AN&LA, TN P LAA
QAVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOU, TOV XPOvd eK r]c, N BgppoKp Ty avw«:mks ™nv
armoppIPn TWV KABAPLOTIKWY TTAPAYOVTWV.

e O 81aTAEELC TTOL (OWG EXOLV ETTILOALY € TapA@YyovIeg TNG TlKr]C oroyy
gykepalomddeiac (TSE) dev smtpene AaMovtal yaom OUT&
grmavaypnotporolovvtat. Ot mapoy ' glval kata atnv
adpavorroinon Twy mapayovt ' [EC TOL vo »@

KATELOLVTNPLEC 0BNYIEC TNCATP C Kavowou V OWOTO XEIPLOHO KAl
TN oWOoTH armopPPWPn TWV.S ol TEC TNG TSE.

e Ngpb diktOouv Slavop &U Slavoung, avarps&rs oTO
mpoturio AAMI TIR34*. 0 €00 TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
SNLOTIKEC ETTIXEL] ongn Tove Op£L va arrartnOsl smirmAéov
Katepyaola mpoK va ival kKat@\nAoWia xpron. '

e Kpiowo vepo: OtaViemdonyisc opil x%r']on KpiOl o0, avatpeEte oto mpoturmo AAMI
TIR34*. To KpiOluo VEPO EXEL LT €YAAn emetepfaoi L EXEL TTOAD XAUNARN TTEPLEKTIKOTNTA O
OpVClVlKCl Kal avopyava oTolX i e rimedo svd wy KATw arod 10 EU/mL. To katdAAnAo vepd
LTOPEL ernonc va rrpoo&t 8IkdA og ev%puqmnodec, o€ €BVIKA TTPOTLTTA KAl OF
VOOOKOUEIAKA TTIPWTOK \

* Association for the Adv ent of Medi trumentation (AAMI) (XOANNoyOC yia T BeATiwon Twv
laTpIKWV Epv(ﬂ\gimpé [a tnv enav ePyaoia latpotexvoloyikwy TTpoiovtwy (Water for the
reprocessing of evices). :2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTO @OAPIZM \

JVETE TA O c17\z-:tc1 KATW ATTO TPEXOVIEVO KPLO VEPO SIKTLOL SLAVOUNG TTPOKEIEVOL
va HelwBoLy ol VElaKOl puTTOL.

2. Amopplte TLXOV uonomusva gpyaleia mou TpoopldovTal yia pia xpnon pHovo.

3. Tonoesmors TA HOALBHEVA gpyaAsla o€ evLUIKO SIAALUA* e TPOTTO WOTE va EURLOICTOLY TTANPWG
TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKACHOGC UE SIAALLAL.

4. EvepyortolnoTe OAd TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvAT N EMAPT) TOL ATTOPPULTTAVTIKOUL UE
OAEC TIG EMTIPAVELIEC.

5. EumotioTe yia 8gka (10) AsTTA TOLAAXIOTOV.
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6. TplPTe Ta EPYANELA XPNOLLOTTOIWVTAC HIA BOLPTOA E UANAKEC TPIXEG, WOTE VA ATTOHAKPLVOOLY O
TA OpATA LTTOAEIUATA. MN XPNOILOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTPOKAAECOLY CNHLA GTNV EMIPAVELQ.

- Orrou slvat duvaTto, TPIPTE TA epyaAEla eVOoW sival TANPWE ELBLOICHEVA TTIPOKEILEVOL VA
eAaxLoTOTTOINBEl O PEKACUOG UE LYPO.

7. Kamola epyalela Umopel va amaltouy eI8IKN UETAXEIpLoN:

- KaBapiote ta gpyaleia pe OAa ta pepn xahapwpeva. Kabaplote ta epyaisia
ATTOCLVAPOAOYNUEVA, EPOCOV éxouv oxedlaoTel yla va Egpovtapoval.

- XPNOLUOTIOINOTE €Va TTIOTOAL VEPOU YIA VA KATAKADOETE L€ TO KAOAPLIOTIKO SIAALU Q
SVOKOAEG TTEPLOXEC, OTTWG CLVAPHOCOUEVEG TP AVELEG, EAATNPLA, OTTEIPEG, AU
QALAGKWOELG, KOTTTOVOEG OSOVTWOELC KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOW N V LECW
TNG EKTTALGONC TLXOV nayt&suuévsc aKaeapo[sc

- ©¢€0Te 0g AslToupyla TA KIVOLEVA LEPN KAl meplo P1E (e OO0V lval a ) EVOow
TpiBete, wote va sancpCt?\LOTSL n rrpooBaor] oe LLEC.

-  KaBaploTe mMpooekTIKA Ta ALAOPOPA UEPN K C TTEPLOXE olVTag *
BoLPTOA KATAMNAOL HEYEBOLC.

- YTTOBAAETE MPOAIPETIKA OE Urrepr']xno €wc 1B AemTa XpreLLoToIlVTAC e\‘a a
KClGClplOTlKO Stdavpa yia Unepnxouc o] 0LgpH. AkoAoOLO Q &Snvlec TOL LVaoTN
TNC CLOKELNG KABAPIOUOV UE LTTEQRNXOULG L aropp
Inupavtikn onpeiwon: O kada Mpnxouc L @m&elv oL gLXO0 oTepn nuia
oTNV €MPAVELQ.

8. EKTEAEOTE pIa APXIKN EKTTAL a Tou)\axl luorrounvm u(J)\(JKo VEPO
8IKTLOL BLAVOUNC UE Bepi 0L KLUAIVETG ATT °C ¢w¢ 35 °F cwc 95 °F) wote va
QATTOUAKPLVOOLV OAEG TV KCll ou map

- Evepyorromore ' nta pepn. Cx

- EKMAUVETE UEdie0 TIC ALAAKU Uc rro7\urr nxq\/lououc

9. Eav eEakoAouBg @ LLEVOLV 0paT ouraq, €1 (1 mponyoLuEeva BrHuata
eneEepyaoiac.

, * . , o

10. EkTeAe0oTE Hia TEAIKFEKTTALON YIa O TOLAQXIOT NOTOTTOLWVTAG KPLOIO VEPO WOTE va
EKTOTTIOTOLV TA HETAANNKA OTO &l AOLTTEC TT ' TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTVOL
8lavouneg. Mn XpnotpoTTOLE(T TOLXA SLAAD i V TEAIKN EKTTALON, BLOTL UITOPEL VA
TAPEUTOSlo0LY TNV ATTO al TNV dgoar e n.

- Evepyorolnote OAELTA KIVHTA HEPN. \D

- Awote 1Blaite N 0 ALAOLE KAl TIPAEC OTTEC, KABWC KAl OE APHOLC KAl APOPWOELC
HETAEL O poCOevwy €mmpa

- EKW?\DVg%OL)?\OL')C T LAAXLOTOV HE pia oLpLyya (0ykog 1-50 ml).

11. AropakpL v TTeploosl aro Ta EPYAAELT XPNOILOTTOIWVTAC Eva KaBapo,

VINAGKL TTO AVEL XVOULSL.
12. Apn sx OAEla va OPBYVWOODV eVTEAWC. TLUXOV LYPAOCIA UITOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
ATAEEIC HUTOPE &pauévouv SlaBpeypevec HETA TNV TTEPIOBO OTEYVWHATOC.
* O pn avTofaTog kad @ IKUPWBNKE LLE TN XPNON TOL CLUUTTUKVWUEVOL eVCLUIKOL TTapayovta

TTPOKATAPKTIKNC EUTT

alL kabaplopo Prolystica 2X tng STERIS.

AYTOMATOMNOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH AMTOAYMANZH

ZnUavtikn onpeiwon: O ALTOUATOTTOINUEVOG KABAPIOUOG TTPOATTAUTEL [N ALTOUATO KABAPLOUO. EKTEAElTE
TAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLUEVA BAUATA N ALTOMATOL KABAPIopoL. O ALTOUATOTTOINIEVOC KABAPIOHOG
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TTPOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPIOUO. AKOAOLONGCTE EMAKPIBWE TIG 08NYIEG TOL KATACKELAOTN TNG
OLOKELNC TTALONCG-ATTOAV LAV ONC.

YTTORAAETE O eMeEepyaoia TIC SIATAEELC XPNOUOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl BEPUIKAC
ATTOALUAVONC 0€ CLOKELH TTALONG-ATTOAVAVONC TTOL CLUHOPM WVETAL Pe Ta TTpoTura EN ISO 15883-1
kal EN ISO 15883-2 1 e 1oodbvapa eBviKA TTpoTLTIA.
ATTOHAKPUVETE OAA TA ELPLTELLATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLUOTTOINOEl (paon Amavonc.
YTTORAAETE O emMeEepyacia OAOLG TOLG BIOKOLC AP OTOL TOLG EXETE APAIPECEL ATTO TN ON Kr]
SOVEEOTE TA AKOAOLBA EPYAAEIQ OTIC BUPEC £YXLONC I KATALOVIOUOUL HIAC Hovadag e)\a
EMEUBATIKNG XELPOLPYIKNG (MIS):
- 80-0663 AaBn 0d8nyouL e KAoTAVLA, LECAIOL EYEBOLC
H BepLikn armoAvpavon exel emKLPwWOe* yia Ay >3.000 (5 AemTTd TOLAAXIOTOV oro&
(oKoLG e

* H enekepyaola o€ CLOKELT TTALONG-ATTOALLAVONG ETTIKLPW) LA TTANPWG cpop

OAQ TA HEPN TOTTOOETNHEVA OCWOTA, UE TIG CLVIOTWIEVEG oW T L OTa TTPOTLITA
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e Tn xpnon In¢ o : JoNC-armoAL ||ance Genfor
STERIS kal Tou evlLUIKOV AmopELTTAVTIKOL Prolysti X

EAErXOZ MNMPIN AMNO THN AMOZTEIPQZH

EASYETE OTTTIKA OAEG TIG SIATAEEIG 08 0 umouo vt wHelTe 0Tl %ouoc nTav
ClTIOTE)\EOuClTLKOC Awors Blaitep npoo r] € OAeC T@C nsptoxsc

c1 epyaAel elval Kaea
- AVTIKATAOTNOTE Ta pAslaiioU 0gv elval Syvatey KClGClplOT
EAEYEETE TA ELPLTELLATE a egyaleia yua smcpav Te TOUC WG EYKOTTEG, XAPAYEC KAl
: s @ @ o1e étdwE 8)(8 OLUL)GSL
@

DOC TNV KA LG va xpn ouv owoTaA. ©€0TE o€
OLC CLVOETIKBL QaviopoLC Lcurepn rrpoooxn oe oéSrwouc
: puvmpsc kK@Ow¢ K&l oe spy& ONOLLOTTOLOVVTAL YIA KOTTA 1 yia TNV

A TTPOOEKTIKA ™ ¢Bopd, TNV AlXHNEOTNTA, TNV
ATAOTAOTE O € epyaAeio dev amodidel omwg

suBuypappLon kat tn dlaBpwon

TTPOBRAEMETAL.

EAEYETE OAEC TIG KOTTTOLO
- Edv pua komtouo

ATW aAmg K KO (P AKO.
OC EPYANEIODNE BALVOEL, €l OTTACEL, EXEL PAYLOEL, €XEL ATTOKTAOEL

KUALVEPLKO oXN) TTAPAHOPPWOEL LBOTTOLOVENTIOTE AANNOV TPOTTO, AVTIKATAOTIOTE TO
epyc:l?\eto

- Tomépdo VOG BauBaK : TOG TTAVW armd TNV akun Umopel va Bondnost va
evTor oraot a.

TAEN pe ewbelEelCHoL Sev sival SuvaTtov va dlaBacTtouv.

e QAVTIKAT &8 n/Kal EMAaVaAABETE ToV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWV OTTWC ATTALTEITAL
lqoq)(v\ T@M TN ASLTOLPYIA TOLC, TTPOTOV TTPOXW PINOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

H Alrmavon (pe «ya EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENOCEL TNV WPEALUN Stdpkeld TwWNG TWV

XELPOLPYIKWY EPYANEIWV. M XPNOLUOTTOLEITE ATTAVTIKA HE BAON OIAIKOVNG, AASL 1 YPAOO, KABWC avtd

LITOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTOOTEIPWON UE ATHO. XPNOIUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO UE

Bdacn To vePO TTOL TTPOOPIZOVTAL YL XPHON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAL YIA ATTOCTEIPWON UE ATHO.

XPNOWLOTTOINOTE TO AMTAVTIKO COUPWVA HE TIG 08NYIEC TOL KaTtaokevaoTh. Edv aratteitat apaiwon,

XPNOLLLOTTOLOTE KPIOLHO VEPO.

ErmavanAnpuwVeTe TANPWCE TOLE SIOKOLE KAl TIC EOWTEPIKEC BNKEC.
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AMNOZTEIPOQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOLUOTTOIWVTAC ALTOKAVOTO HE SLVALLKN AP AlPECN Agpa
(TTpoKATEPYAGCIA KEVOL).
- Harmootelpwon pe HETATOTTION HECW BapLTNTAG 8eV CLVIOTATAL.
- H(umepTtaxela) amooTelipwon yia Apecn Xpnon 8sv cuvioTATal.
e OTav ATOOTEIPWVETE TTOAMA OST N TTOAMEC SIATAEELG, VA BERAIWVEDTE OTL SeV EXETE LTTEPREL TOPLO
LLEYLOTOUL (POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC. $
L

e Mn oTOIRBACETE TOLC TTEPLIEKTEG, KABWC ALTO UTTOPEL va eurmodioesl Tn dlelcduon Tov
avaoTellel To oTEYVWUA.
(O%e T

e AvaTPEETE OTIC O8NYIEC TOL KATACKELAGTH TOL KAIBAVOL AITOCTEIPWONC KAl 61&04&
1RNon.

gykataotaon, Badpovounon, Xxpnon Kat cuvexI{OUevVn G

e Ta AMMOCTEIPWUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APAVOVTAL V #GoLy O BplOK a@pleN\ovroc e\,

aro TN XpNnon. ALTO EMITPETTEL TOV AGPANN XEPIOUGLOLG OTPEMEL T won. 2
lEC KAGB0oL OTTW)

owoTn

e AKOAOULBEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTNPIEC 08 TIOTNG TTPAKTIKNAC

O
mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*. . V'S
A OC yla tn B N} WV
Kal Tn élao TEPOTNTAG
0

team sterilizati d sterility

* Association for the Advancement of Medical Instrife ion (AAMI
laTpkwV EpyaAeiwV). ZOVOTTTIKOC 08nyoc gL TNV arf@oTeipwon |
OE EYKATAOTACELC LYEIOVOULKAG TTEPIO rehensive guj
assurance in health care facilities). A :22017. Arlingt@RgV A" @

LLETPOL TTOL s&mwpwesi* yla tny

e >TOV AKOAOULAOO TTivaKa TTapP oyitat ol 87\('1)(101@1
EMITELEN eVOC AmTaAUTOL sraEedou Slaogod@ lpoTNTAC L) Tng T&&ENG toLw 10°° yia to

oLOTNUA.
ZNUAVTIKA CNUEl 6
- Ol TTapAueTRL OTElPWONGENAL EYLPES POV @d&ac TTOL €X0OLV KABAPIOTEL
oLUPWVA HE TIC TTapoLOEC 08 Kal elvat v OTEYVEG.
- Ol napapetpol armooteipwen al EYKLPEG W DTAV Ol SIATAEELC elval TOTTOOETNUEVEG
OWOTA OTIC ONKEG P LA ¢ Acumed m 81koLG lboL G TTOL avayPAPOVTAl GTOV

TTivaka. $ \
(@IOO WAEVNG 2 :

ZUOTNHA KAPEPLG .

TEPOVNG 2, TUOT

MapAusTpol KABAVOUL ATTOCTEIPWONG UE ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOUL

Baon: 80-2521, 80-3946, 80-3948
Karrdkt Bnkng: 80-2522, 80-3947, 80-3949

TUALYHEVO

Osppokpaota Ral xpovog | 132°C
€kBeong: 4 \emtd

Osppokpaocia Kat xpovog | 134°C
€kBegong%: 3 Aemtd

Xpovog Enpavong: 30 Aemttd
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1 XpNOLUOTTIOLEITE CLOKELAGIA/TTEPITUALY A ATTOOTEIPWONG KAl AOITTA TIAPEAKOEVA TTOL VA lval KATAANNAA YIa TIC
TAPAUETPOLC TWV KOKAWV TTOL CLUVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 08NYIEC KAl CLUPUWVA PE TOLE EBVIKOVC KAVOVIGHOUVC.
AvaTpEETe 01O £yypago PKGI-76 otnv tormoBsola www.acumed.net/ifu yia TNV armooTElpwon 0 AKAUTTOLE TTEPIEKTEG
arooteipwonc Aesculap®.

2 O1 8laTtdEelc lval cLPBATEC e ekBson 18 AemTwyv oTtouc 134 °C.

*H amooTelpwon €MKLPWONKE UE TN XPNOoN TOL KABAVOUL ATTOCTEIPWONG E TTPOKATEPYASCIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic Tn¢ STERIS kat To TTepITLALYHA eVO¢ Bpatog KimGuard KC600.

EAErXOz META THN AMOZTEIPQZH N\ 0

e Mn (pUAACOETE KAl LN XPNOLLLOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV £X0LV OTEYVWESL. \

- Huypaola suvosl TNV €MBIWoN HUKPOOPYAVICHWV.
EVTOQ rrsptru)\iw@ﬁ TTEPLEKTN HETA
(6 P payuo *

- Huypaola o TTapaueveL oTa TTPolovVTa TTou Bpl
TNV armootelpwon Ba urmopovos va dlakuBevogftov .
-  Huouypaola propel va dlaBpwost ta petaladka apBruvel TIg atx@wéc. Q
e EAEVETE TOV OTEIPO PPAYHO VA evlelEelc CNUEE. Mn XPH®LLOTTOLELT TTPOL&Y €AV ogtsi VHLOG
Exel SlaKLBELOEL. ¢ \

2YNOHKEZ ®YAA=HZ

®YAA=H ZET META THN AIMOA’ ME ATMO

e Ta TTPOIOVTA TTPETTEL V ovTal LTo € @c oLvOnNKe %Wo TTOL EAAXIOTOTTOLEL TNV
mOavoTNTA EMUONIVEH wWVva UE To fTp@twITo ANSI/AAMI%2 17. AvaTpeETe oTIC 0dNnYyleg
N Tou aka EKTN ATTOCTEIPWONC YId TA Opla

XPNOoNC TOL KATAO GiN TOUL TTEPITLALY LA
OXETIKA HLE TOV X DOANAENC Tﬁowpo{évro& apalrtnoslc e LAAENG 6ooV apopd TN

Bepuokpaocta kat TNV bypaoia.

DYNA=H ZYZKEYAZMENOY M 1POY KAI ZT%%)'I’ONTOZ
T

e TO TEAIKO, CUOKELACHE O[OV TIPETTEL VA P al og Beppokpaocia meptBariovtog (59-77°F )
15-25°C) kal va T1po L amo du@ﬂ)ucu( Pwe, emPBAaBelc opyaviopoLe Katl LPNAR Lypacta.

0\
N\
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ZuppoAo

Meptypaepn

EN ISO 152231

www.acumed.net/ifu

S UUPBOVAELBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIES Xpriong (elFU) otnv tormoBsoia

www.acumed.net/ifu

5.43

Mpoooxn

ATOCTEIPWUEVO HE XPNON AKTIVOBOAIAG

S0OoTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo

Huepopnvia Angng

REF Ap1BUOG KaTtahbyou
LOT Kwd1kdg mapTidac

EC |REP| | EEovciodotnuévog 512
M D 577
d 511
ﬂ 513
5.2.6
® 5.4.2

OIHOTTOLE(TE €AV N CLOKE oWel LTTOOTEL CNUA KAl CLPBOUVAELBEITE TIG
@ 3 'IOHC/HH Xxen TO CLOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOU TIPOIOVTOG 5.2.8
KELNG O€ 1ATRE N KATOTTY svi?)i?]?l;:)gog.ﬂ.A. TEPIOPICEL TV TIWMON AUTAC TG U.S. 21 CFR 801.109

UIOPIKO onpa katateBsy g Acumed. Mrmopsi va spgavistatl povo tou i padi Pe tnv

2017/745.. H ofjpavon CE propei va cuvodsleTal arod Tov aplBpd avayvwplong ToU SIAKOIVWHEVOL (POopPEa
oL glval LTIELBLVOC YIa TNV AEIOAOYNON TNG CUUUOPPUICNG.
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Instructions for use

Fibula Nail 2 System, Ulna Nail 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 ﬂxati&actures and

osteotomies of the fibula and ulna. @

4
INDICATIONS FOR USE
The Acumed Fibula and Forearm Nail 2 System isghtepgled for fixation ofgfacturgs and osthtfthe
fibula and ulna, including fractures where the me ry al is narrow
paramount. V @

bility of the i
CONTRAINDICATIONS @ é
e Active or latent infection A
e Sepsis
‘ y

e [nsufficient quantity o
e Patients who are @ Of incapable of 1@ 1@ Ing post-o iV re instructions
RS
WARNINGS & PRECAUTIONS 6

e Soft tissue or mateg
Warning:

e Thetreatment or impla y ,mcludmgN ailure, as a result of:
- Loose fixation apd sening

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

- Stress bearingyl bedging, or excessive activity
o Failureds ely if the imp& eriences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incom IN ng. Failuregis more®ikely if the patient does not follow post-operative care instructions.

soft’tissue da ay result from surgical trauma or the presence of an implant.

e |[nstru t breaka@e ¢ gage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
e |mplants may cause ortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

one, osteop Sis

to excessive loads ve speeds, dense bone, improper use or unintended use.

Caution:

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

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



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 44

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar deviceg,may be&fgharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or ernment regulations & roper

handling and disposal of sharps. @
2
ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include: ¢ O
Crosis of bén \sue, bone
due to sur |
%v nged loadi n h

e device lete healmg or
ng insertions t migration r@osemng may occur.
e Metal sensitivity, histologicalfallergic'@®adverse forei y reaction % om implantation of a

foreign material. Consult our ument “Metal S @tateme% acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE @
Acumed offers one o rgical Techni promot%\ nd effective use of this system.

e Pain, discomfort, or abnormal sensationg, nerve ft tissue d
resorption, or inadequate healing from ce of an impl

e Implant fracture due to excessive g
excessive force exerted on the imp

Consult our Surgical Te@hmiQues at ww SB.net

Important: Surgical techniques may important sa formation.

Important: The instrum nd implants i n% are intended to be used by suitably trained

and qualified syrgeonsu hospital op g room setting. Before treatment, the surgeon is
advised to re@dwlly understand aljifistfuctions and communicate to the patient any relevant

medical infor ovided th Jmcltding the use, limitations, risks (safety communications),

and pogsi % e effects & oposed treatment.
Cons t recent vegsions he Instructions for Use and Surgical Techniques as they are

nge Contact¥Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMA

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.
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LIFETIME

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

STERILITY

e |mplants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o

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

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

*

MATERIALS

e The nail, end cap, hexalobe screw,\@ X ing implants a@&uactured from
Titanium alloy (Ti-6AI-4V ELI) A

e The optional Tip-Loc™ set sc plant is manufa om cobalt- ch lloy (Co-Cr) per ASTM

F1537.
ensitivity St “Jat www.ac ifu for the chemical
Implants.

e Consult our document 4'
ly, as indi he label.

composition of A@
SINGLE USE
th|s may ingre the msks of failure and cross-contamination.
atis contaaN ith human blood or tissue. Do not process a

e |mplants are intended for sin

e Do not reuse single use i
r%tive use, the@nust be thoroughly familiar with the implant, the methods of
|

e Dispose of any unused j
ruments the reCcommended surgical technique
ica dimensi it implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the

contaminated impla
equire t Glose adaptation and firm seating with adequate support.
e Implants are not d 0 withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
e |mproper selection or Mproper 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.
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MATERIALS

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 deteriorate with
time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

N

The instruments are manufactured from various grad

es of gitalidm, inless steel @Jm, silicone, and
other polymers. Q ¢
NEEXO.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple u nless ntified on t e or single \
Single use instruments are 'ntende@ ed after u asingle patientQ single

procedure.
Do not reuse single use instru
Multiple use instruments arefon
requiring processing.
Multiple (limited) use i
instrument if perfoum
Multiple use inst

J
agents shall not .®

t may incregseytheWisks of failur ss-contamination.
imtended for use on asin@le patient amg asingle procedure before

ave a Iimite@an. Immedi replace any multiple use
omes made

poOtentially contamifated with tra issi spongiform encephalopathy (TSE)

ssed fo$ PN \
IMPORTANT 6

Protect instruments again
instrument failure.
Near the point of use: Wi

Instruments w’t%armal or dried s
contaminated st nts for

Avoid qol \strument COlita i
Hand r

ching and @revent stress concentrations, which can lead to

ination from instruments and prevent any soil from drying.
particularly difficult to reliably process. Transport

soon as possible after use.

iodine and saline.

port soile{mstr nts in a manner that avoids contamination of any unused implants.

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

* Association for the Advancement of
medical devices. AAMI TIR34:2014

MANUAL CLEANING
. Rinse the contamina struments u

1

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

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

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

saline or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoi taet’ with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hy@roXide:

ff

Repeated processing of anodized metals may cause colorsto fade but this does n t the function

of the device.
enagure and coa e proteins (fixation).
d contam'@ Q’

Avoid cleaning agents containing aldehydes since th

Enzymatic detergents are well suited for loosenin tein-

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibilj e device during ning. L 2

Closely follow the manufacturer’s instructions fety, storag g, water g N sure
time, temperature, replacement, and disposal of ning agen

Devices potentially contaminated wiids Ie spongi phalopath SE ents shall not
be processed or reused. These prq in

G ructions a itable for in y&n of TSE agents.
Observe hospital procedures, elines, and/ nment regula s ffor the proper

ally contamin ith TSE agents?

Utility water: Refer to AA en instruc utility water. Utiffypwater is typically
municipal or tap water, ire additio ent to be %e for use.
Critical water: Refer to 34* when @ to use criti . Critical water is highly treated

inorganic comt ith an end level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be spedified inhational pharmaco s, natiopal rds, and hospital protocols.

Instrument
. Arlington,

0

running cold utility water to reduce heavy surface

). Water for the reprocessing of

contaminatign.
Dispose of anfusagdgnstrumen

Placekhe Xated mstr&
the spraging of/solution.
a&oveable pargs'to allow detergent to contact all surfaces.
fOk @ minimum ofstepn minutes.
instru t a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abr c5%s these may damage the surface.
-  When possible, s€rub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

or single use only.
in eénzymatic solution® until completely submerged to minimize
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperatu%ge of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. 0\

'

AUTOMATED CLEANING - L DISINFECTIO

- Flush out cannulations and complex mechanisms.
found in utility water. Do not use saline solutions for fj ing because they finterfere with
disinfection and sterilization. Q *

blind h@les as wella@s hinge andjoigts
mating surfaces. L4

- Rinse cannulations at least three times wi 1. \

* Manual cleaning was validated #sin Prolystic@ entrate En@@esoak and Cleaner.
*
nfection cycle in a washer-disinfector
- 80-0663 Mediu cheting Driv, ndle
e Thermal disir‘emas been validate@¥#foran Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
*Washer-disinfe N ssing w ida for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended tions as Iiste& 0 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
TER

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
- Actuate all moving parts
ringe (vol
11. Remove excess moisture from the instrufgents using a clean, %ent, non-sh pe.
12. Allow the instruments to thorough oisture ma erilization an@hdevices may remain
C
e Process the devices Using a standa hing and th
compliant with EN ISO 15883-1 ISO 15883-2 @ivalent national standards.
e Remove all implants if a lubri phase will b d
Genfore s& isinfector ar( rolystica 2X Enzymatic Detergent.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical wager to displace mineral rimpurities
- Pay particular attention to cannulations
wet after the drying period.
e Process all trays removed e case.
e Attach the following ins nts to the minimat invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
PRE-STERILIZATION |

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 cracks. Replace
any device that is affected.
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e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e [nspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.

e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper o n ore
proceeding with sterilization. N

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical 'nstruments.@e silicone-

based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with gteam sterilization. Only water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. ricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dil i ed.

o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-ai revacuum) @ve. 6\
- Gravity displacement sterilizat mmendegds K
- Immediate use (flash) steriliza ot recommen
e Ensure the sterilizer’s maxim C s not exce n sterilizing | sets or devices.
e Do not stack containers as t prevent the pgnetfation of steam %ibit drying.
o Referto the sterilizer m tallation, calibration, use, and

instructio ure propeins
ongoing maintenance: VQ
e The sterilized ite gfallowed to gbo room tempera% ore handling. This allows for
safe handling an ting condensatiom
e Follow current ind pest practice glidelines such a@MI ST79:2017*%.
* Association for the Advancement o Qis%mstrumen MI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assur@we h care facj 't%MI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table sh e minimum para alidated* to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 fo em.

Important: ¢ x @

- Sterili 'Na meters @Iid for devices that have been cleaned per these instructions
oughly dry.

& n parametafs are only valid when the devices are properly housed in the Acumed

st

age case part f&rs identified in the table.
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Fibula Nail 2 System, Ulna 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?Z 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

! Use sterilization packaging/wrap and other accessories ap
instructions and in accordance with national regulation
Aesculap® rigid sterilization containers.

mended in th€se *
net/Mfu for sterilization

L 2

liz @\wGuard

nismns.
goducts aftér ilfzation could compromise the

Il sﬁ p edges @
age. Do not & oduct if the sterile barrier has been

(]

2 The devices are compatible with exposure for 18 mi
* Sterilization was validated using a STERIS sco 3
KC600 One-Step wrap. Q
POST-STERILIZATION INSPECTI
e Do not store or use steri evices jfthey are n
- Moisture suppor vival of microor
— Moisture remajii apped or ¢
sterile barri
- Moisture ca ofle metal and

e [nspect the sterile baffter for signs
compromised.

\,

STORAGE CONDITIONS

*
STORAGE OF SET STE
o [tem ﬁ %tored under co ed conditions in @ manner that minimizes the potential for
a

contamin :2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's

er ANSI/ | ST7
I r imits on steriln t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACK -STERILE AND STERILE PRODUCT

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbols Glossary

Symbol Description 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
‘ 511
& Date of manufacture % 513
Do not resterilize 5.2.6
® 5.4.2
@ d n.sult.instructions. for use / do not use if the 528
aging is compromised
x O this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

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

CE mar rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745.. CE
c € marking may, be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema Fibula Nail 2, Sistema Ulna Nail 2

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

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

4

INDICACIONES DE USO

El sistema de clavos para el peronéy el antebrazefZ Agbmed esta destinad
osteotomias del peroné y el cubito incluidas las fra@iiras£h las que el ce
flexibilidad del implante es primordial.

CONTRAINDICACIONES Q

e [nfeccidn activa o latente
e Sepsis
e [nsuficiente cantidad a

C ueso, osteo@s
e Sensibilidad de lo dos o delo es %
o)

e Pacientes que ng ) 0'No pueden seg instrucci idados postoperatorios

XS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES $ 6
Warning:
e FEltratamiento o implan edefallar, mclu% a repentina, como resultado de:

- Fijacion floja y/ iento

- Tension, igcluye teAsion por flexi ecuada del implante durante la cirugia
- Concenfr % de tensig
X
:

NQ
&
3
» X

- Latensio carga, ehs la carga o la actividad excesiva
o Elfracaso obable si te experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
ion, unioén o lageicatriza@Cion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

I8
o

a
es de cuida&?ostoperatorios.

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

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

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

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

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o0 a Acumed que el envase esta dafiado.

e No se recomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de i

metalldrgico, mecanico y funcional.
e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del it

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

o No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos disgbsitivos tienen dimensj eometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el ins 0 se ha consumi
e No utilice métodos de desinfeccidon quimica, ya quedos re

quimicos crmafectar a la 'S
esterilizacion por vapor. Q
e No bloquee los orificios de la caja o las bandgj r ejemplo con et etas‘ que egto a ctar
acion.
i strumento@ y dispositi \ares

negativamente a la penetraciéon del vapory a
s hospitalari as directrices ctica y/o las
la eliminagio uada de | jetos punzantes.

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirsc
pueden ser punzantes. Observe los proc
regulaciones gubernamentales par, “ @
EFECTOS ADVERSOS % 0 A
Los posibles efectos adver C Q x
e Dolor, malestar o sgasacClio anormales, S nervios @& jidos blandos, necrosis del
hueso o del tejidg on del hueso ion inade a presencia de un implante o
debido a un trau @'quirdrgico. N
iwidad excesiva & a prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacién incompleta o una fi xcesiva ejer bre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migraciéon y/o e miento del i n
e Sensibilidad al metal, rea istologica, &gr versa a un cuerpo extrafio como resultado de
ial extrafio. Consu stro documento «Metal Sensitivity Statements
w.a

la implantacion de un
(Declaracion de sen | metal) e med.net/ifu.

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

Consulte ndes cnicas qu@cas en www.acumed.net.
Importa s técnic q@ s pueden contener informacion 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.

estan sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qu
r
solicitar cualquier informacion adicional. \0

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acu nuestra

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA M ETICA @\\
|

m
publicacion “Acumed Implants in the MRI Environment”, plan cumed en &l efgorno de RM) *
www.acumed.net/ifu para obtener mas 'nformac'én.@ E O

VIDA UTIL %
ciam Vutil que's da por el u§b, la@énipulacién y

el procesamiento. Evalle la adecu; delosinstrume d rios usos d inspeccion
anterior a la esterilizacion.

e Los componentes estériles ptiedgaimplantarse hasta [@feéha de cadu%n ada en la etigueta.

ESTERILIDAD 0 \
e Losimplantes ei @ tos pueden sum@se estérilzi) ériles, segun se indique en la

e |os instrumentos de uso multiple ti

etiqueta. .
e Los dispositivos no esteriles deben ilizarse antes de

e |os dispositivos adquiridos y re estériles se ron a una dosis minima de radiacién gamma
de 25,0 kGy para obtener un

inimo de QW esterilidad de 10°®.
MATERIALES \

e FElcla & n, el tomﬁxaxow y los implantes de casquillo opcionales Tip-Loc™ estan fabricados

leacion de titgamio (§i-6AI-4V ELI) segun la norma ASTM F136.

e Elimp e de torfll C|én opcional Tip-Loc™ esté fabricado con una aleacion de cromo-cobalto
(Co-Cr) seglnlan a ASTM F1537.

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

UN SOLO USO

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

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

IMPORTANTE

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el 4
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipoy del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una CciOp minuciosa

y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan diseflados para soportar las ten € un peso com a carga, ouna
actividad excesiva. % *
La seleccidn o la implantacion inadecuada del dis e aumenta b|||dad de
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo in en la técnica quij ata flexion?

excesiva puede debilitar el implante y causar e oenun m

osterior. Rgmita 2cni
quirdrgica. %
Solo se pueden combinar los impl estan desti se fin. &n
Proteja los implantes contra arafia lladuras par r concentracio ténsion que pueden
provocar un fallo. @ &

Evite que se ensucien los im o utilizados.
El color de los implanted|z puede ca r el t|emp b|do al procesamiento. Este
a’uvas del paciente o verse

cambio de color no afé propiedades am as delos i
plante puede satisfacer las
lo"que haria nece la C|rug|a isiéh para sustituir el implante o llevar

Las ventajas de la
ernativos. La C|rw|as de re s implantes no son poco frecuentes.

mermadas con e
a cabo procedimi

MATERIALES
Los instrumentos \&an con va e titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

pohmeros 6

VARI N SOLO

S

Los instrimentos 3 @ flados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta paraun s SO.
Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

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

pueden resultar en un fallo del instrumento.

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, gue
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evitg,qUé | edad

PROCESAMIENTO

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particular r\o iles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su pro@esamie lo antes
posible después de su uso.

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

Manipule y transporte los instrumentos sucios de maffera‘que s€ evite la ¢ on de los P

implantes no utilizados.

L 2

v,
er la forma@io
tfabaje con dispositivos

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

g'pasos de procesampiento para\@rec'm'ento microbiano y maximizar la

eficacia de la esterilizacion.
Inspeccione los implantes para det rla contamin%&or sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los im s contamina

®0

Realice de inmed

Evite la corrosion de los i ntos minim ontacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u o ales meta’licas\

Evite dafios en la cap ectora de a acion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones % <4y>9 esp c@te si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamie répetido de |oSWiletales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

a la funcio@idelNdispositivo.
e limpieza que tengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
go

n muy adecuados para disminuir la contaminacion 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 exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
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pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion 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) (Asociacion para el X
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Aflington, VA.

LIMPIEZA MANUAL Q Q
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajofagua coffiente fria p red la contgml

superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado destin
3. Coloque los instrumentos contaminadoStn un

n solo us
luciéon enzi * hasta que @npletamente
sumergidos para minimizar la pulv, a solucion K
itir que el o@ entreenc o'eon todas las

4. Accione todas las partes méviles para pe
superficies. A
de cerda ara elimi todos 10s restos visibles. No

Remoje durante un minimo @e 10) minutos.
5 abrasivos ya g den dafiar | erficie.
los instru ndo estén efte sumergidos para minimizar

6. Frote los instrumentos
utilice acero inoxidabigé
- Cuando sea pesi
7. Algunos instru eden reque un nsideraai |a|
- Limpielosins 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 dreas dificiles, como las
superficies de conta es, bobx ciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
S

o

cortantes y partesgtleXibleS para limpiar dad atrapada.
- Manipule las p iles y girel egUm sea necesario) mientras se frota para asegurar que
accesible

todas las uras s
- Limpie r%amente los C es canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafigeaprepiado. < )\
- Silo %sométalos a% idos durante 10 o 15 minutos usando una solucidon de limpieza
tragonied de pH neupro. Si as instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
d&tergente.

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

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencién 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 himedos después del periodo de secado.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERM

Importante: La limpieza automatica requiere una
manual anteriores en primer lugar. La limpieza auto
instrucciones del fabricante de la lavadora- 'nfecta

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavadog limpiador en2|mat|co s ica 2X de
a manual. Reali pﬂe los pas

STERIS.
requiere a manual, :

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 ajltilizar una fa e ricacion.

e Procese todas las band : idds de la caj &

igui > i invasiva (CMI) o a los puertos

e Conecte los siguientes ntos al iny rugia mini
de irrigacion: %
~ 80-0663 M 3 destornilladqr trindlete medi no@ﬂ
enos 5 minutos a 90 °C).

e |a desinfeccion t a sido vali * plra un Ag >

adora fue val p ra bandejas completamente cargadas con
uadamente ciones recomendadas segUn la lista de EN
solucid d%za desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y el
2X'de STERIS\

INSPECCION PREV LA ESTERILI

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

. Inspecmon ente todo sp itivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la
limpi iva. Preste mu encion a todas las areas problematicas.
- &se un instruglento que no esta limpio.
mplace un in @nto que no se puede limpiar.

e [nspeccione losi glinstrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reempla dMGuier 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 esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
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- Pasar un trapo de algoddén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

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

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

e |a lubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizaciéon por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrument
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del faricagpte. Wse
agua critica si se requiere dilucion. N

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros. \\
ESTERILIZACION @
. L . 4
e Realice la esterilizacion con un autoclave de extragCign de dindmica (pfevatip).
- No se recomienda la esterilizacién media desplfazamiento p@r gravedad.
¢ L g
%o"» cuando s iliCen varios

juegos o dispositivos.
o No apile los contenedores, ya que Rodfiadmp

Py

e Consulte las instrucciones del fabr | esterilizado rese de qu acion, la
calibracién, el uso y el mantenpimiente, cogtinuo sean .

e Antes de manipular los articdlo rilizados, debe dejaslos enfriar a t%tura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos anera geguray evi | densaci

e Siga las directrices ac la Industria cow@l/AAMl ST7%

* Association for the Aé & of Medical I%entation (AA@c'ac'én para el avance de la
instrumentacion mé & Ifa exhaustiva de e ilizacion p garantia de esterilidad en
instalaciones de aten@igngfédica. (Co efsive guide& terilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:204Z ton, VA.

e |a siguiente tabla muestr

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

- Los par8 &sde esterilizaci@ @m validos para los dispositivos que se hayan limpiado
] & uccion >

segln ompletamente secos.
- Lés p@t s de esteri solo son vélidos cuando los dispositivos estan debidamente
o% los nimepos de
dros {

erencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
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Sistema Fibula Nail 2, Sistema Ulna Nail 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
exposicion: 4 minutos TS

Temperatura y tiempo de 134°C

exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros acc i mekos del ciclo recomén os®
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulacion i les. Consulte ] PKGI- n wWw.acumed.nel/i ara
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterili ®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicion

* La esterilizacion fue validada con un esterilfzador d

¢ 2
inutos a 134 ° \
evacio STE@H co 3023V @c envoltorio

KimGuard KC600 One-Step. Q
INSPECCION POST-ESTERILIZA !@
o No almacene ni utilice digmgsitivos gstériles sin COS.
- La humedad favaefecgll@gupervivencia de@icroorgams N
- La humedad gee, gt @ los produgto eltos o contenigles después de la esterilizacion
podria comprometer l&@barrera estéril.
- La humeda@puedg/corroer el mé&tal y‘ afilar lo o@ﬂlados.
e Inspeccione la barref@estéril para ay signos de 0S™No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida. 6

(]

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

v

DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

3
ALMACENAMIENT OS JUEG
e Losa ﬁ efen almacenars ndiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad

N on segun I/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o
rio de esterilizagi ara conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto
S requi sacenamiento en cuanto a temperatura y humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e FEl producto envasado final 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

www.acumed.net/ifu

Precaucién

>

STERILE[R Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril &@ % 5.2.12

No estéril

Fecha de caducidad

B> 0

REF Numero de catalogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP | | Representant 5.1.2

M D Dispositi

577
Fabric ¢ 5.11
Fecha de fabricacién ! ; 513

wl
o]
@
®

No npeutilizar 542
N.ozi&el paquete 0y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

ucién: La ley federal
or o por orden un médico.

E. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801109

= La reticdula 1arca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado CE'@e conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745.. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Pohjeluun ydinnaulausjarjestelma 2, Kyynarluun ydinnaulausjarjestelma 2

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 sisaltaa implantit ja instrumentit %unja
kyyndrluun murtumien ja osteotomioiden kiinnittamiseen. @

.. .o ’
KAYTTOAIHEET

i

Acumedin pohjeluun ja olkavarren 2-naulajarjestelfna tarkoitettu pohj

japkyynariuudhn m@enja
osteotomioiden kiinnittamiseen, mukaan lukien m majgioissa ydinka N kapea tai | N

joustavuus on ensiarvoisen tarkeda. V @ K%
VASTA-AIHEET Q @

e Aktiivinen tai piileva infektio

e Sepsis.
e Luun riittdmaton maard , 0steoporoosi. 0 \
oSV 2

o Pehmytkudos- tai yYys
e Potilaat, jotka ov a tai kykenema Ia noudatt kauksen jalkeisid hoito-ohjeita.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET $ \

Varoitus:

e Hoito tai implantointi vQi,epdonnistua, ék'@wstumnen mukaan lukien, seuraavista syista:

- |0ysa kiinnitys j tyminen.

- rasitus, m an lu implantin ttomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus. ’
- ra5|tus
@ m|tuksesta | lifgllisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
. a on tode OiseMpaad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen

n
ikagvu knnmkasvamﬁmuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vUoKsi.

Epao uminen @w Oisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.
e |eikkaustrauma tai i antin lasnaolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liian 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 estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al& kayta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. limoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.

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

o Ald kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttt')péi i ee

etiketista.
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi ék"seK\N
a

aiempien kuormitusten vuoksi.
etgiset muodot ovat@

o Al& teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja g
i mat voivate/ai aa hoyrysteriddin ¢
illa ne voivat haitata hoyryn sisagmmaasys ja
’ G
V

n tarkeita eika

e Ala kdyta kemiallisia desinfiointimenetelmia, sill&
o Al& peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksj

niitad voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on
sterilointia. P

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainva kaavat instru ja vastaav, N oivat
olla terédvia. Noudata sairaalan menettelfiiapoja, ii jei ansallisia saad@Rsid terdvien
osien asianmukaisesta kdsittelysta jagmé@uittamisesta. @ {

Mahdollisia haittavaikutuksia: 0 A

e |mplantin lasndolo tai %auma VoI ai @pua, epém%&éa, poikkeavia tuntemuksia,

HAITTAVAIKUTUKSET

hermo- tai pehmy, sorptiota tai implantin
puutteellista para
e Liiallinen aktiivisu
implantin asettamisen yhteydessa

@ ita, luun tai Ku en nekroosia,
Us, laifteeseen kohdistuvappitkittynyt N@, epataydellinen paraneminen tai
a

y liiallinen jvat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implanti io ja/tai irtoami
e Vieraan materiaalin implantoi j aiheuttaa ITerkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtu areaktioita. iedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslaus soitteessa www.a ed.net/ifu.
X %,

KIRURGISET MENEK T

Acumed tarqoa ai useampm isia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja

tehokasta é& tustu kim&lsim etelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

giset meneteb ivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

—



http://www.acumed.net/ifu
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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 ymmartad kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
laaketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

L 4

vausymparistossa. Lis@
d-implantit

W, cumed.net/if@ Q
e Monikdayttoisten instrumenttien kayttoika riipp sta ja ka5|tte Arvioi moni \Q
instrumenttien soveltuvuus sterilointia Itavan astuksen
sti.

e Steriilit osat voidaan implantoida etj a ttuun viimei yttopawaa

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneetti
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment”
magneettikuvausympadristossa), joka on luettavissa 0soitt

KAYTTOIKA

a tieto ilmoitetaan

tuotteen etiketissa.
o Epasteriilit laitteet g
e Steriilind hankitu
jotta steriiliyden |

STERIILIYS
e Implantit ja instrumentit aan toj |ttaajokog tai epas ileing, t

steriloitaviks

n kayttoa. %
[@anotetut laitteet o |te|ty vanhi kGy:n gammasateilyannoksella,
otetts uusarvﬁ$osaa&' Vahlntaa&

@eena saatavat Tip-Loc™-holkki-implantit on valmistettu

g
o Naula, paatetu usioruuvi
ASTM Ii136%an rdin mukaiSest iseoksesta (Ti-6Al-4V ELI).

MATERIAALIT

atava Tip-Loc™ sruuvi-implantti on valmistettu ASTM F1537 -standardin
olttikromisgoksesta (Co-Cr).

o LiS@hictgja Acumed—m lanttien kemiallisesta koostumuksesta 10ytyy tiedostosta Metal
e

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

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.
o Ala kdyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdma voi lisdta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen verestd tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu us
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTS KERTAKAYITG

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

Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaitgn yas
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti. *
Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktii n
aiheuttamia rasituksia. \/\

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

taivuttaminen voi heikentda implanttia, minka seuraukse y@flemmin vc@' mintahairi@ tsg
lisdtietoja kirurgisesta menetelméasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettuyhdistettaWyksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rdsi eskittymien estd i%illa ne v0|’ ttaa
toimintahairiota. v\

Estéd kayttamattomien implanttien Iikaanw @ %
Anodisoitujen implanttien vari voi mtiutttia myota kasi ksi. Tama varmuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuu % @

Implanttikirurgian antamat hyg eNaiehka ilAan odotuksia tai e avat véhentya ajan

my®ota, jolloin tarvitaan tarki iSeksi tai jou toteuttamaan muita

d vastaa i
us implantin ¥aiht
vaihtoehtoisia toimenpi ien tarkist@ set eivéwétavallisia.

aanin, ruos@n teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden

Instrun@nt' (o) oitettu kaytetta

dksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

ettd aig'kertakayttgisia.
Kertakaytt t mstrumenQ havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa

eessa.
”irumentteja uudelleen, silla tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

Ala kadyta kertaka
riskia.

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

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

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

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

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

erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayto
jélkeen.
e Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen. *

o Kadsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit eivét
kontaminoitumaan.

KASITTELY

. NP

n koulutu
n késittele&

atta mkro@ottams i ja steriloinnin tehokkuuden
raltaJa %@ka havaitset kontaminaatiota.

ori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

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

TARKEAA

e Syorita kasittelytoime

maksimoimiseksi.

o Tarkista implantitv j
Ala kéasittele kont %

e Esta instrumenttiel

metallisuoloihin.

e FEstd alumiinisten instrumentti odisoidun sugj okSen vaurioituminen valttamallad kosketusta <4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, ghi jos ne sisaltavg triumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metalliengtol asittely VN a vdrien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

e Valta aldehydiagsisaltavi uhdistusam@oska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio). ¢ X

o Entsymaatt N tusaine

ltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
taan neutraa niSymaattista puhdistusainetta.
& aahtoutu liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

tarkasti valm hjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
|

usta, alffstus a, lampotilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
|

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

o Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisakdsittelya.
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o Kiriittinen vesi: Katso lisétietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittain pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maéritelld myos kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS N\ @

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden aIIa,j@

pintakontaminaatio vahenee.
rtakayttoon. @
siten, ettd o) okonaan

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu
3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattis *
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahd haista.
4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistu kosketuksiin k&pmwjen Q
5. Liota vahintddn kymmenen (10) minuuttia.
6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrum j@ pehmeallg Ia kayta tUwmatonta
ahmgoittaa% %
- Jos mahdollista, hankaa instr aan upote a nestetta p Iskumaan
mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat
tarkoitettu irrotettayilsi.
Kaytd vesisuihk @ AP Istusliuos p%vaastavim pawn, kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihi in, huoma reikiin, uri ikK@aviin hampaisiin ja joustaviin
osiin, ja nii a huuhtoutuu
— Liikuttele lii i ia ja kaa tar n muka @malla kun puhdistat, jotta pddaset
kdsiksi kaikki ihin. K
- Puhdista kanyloidut osat j avat paikat h i sopivan kokoisella harjalla.
neutraalia ultradanip
valmistajan ohjeit
Tarkeada: Mahd

terdsta tai muita hankaavia aineita, sillaae voiv
- Puhdista instrumentit tirrotettuina. Puhdi mstrument%ttuma jos niiden osat on
- Vaihtoehtoisesti voit kagitelld instrumenttiaaiira .@ >[18 10—15 minuuttia kdyttdmalla tuoretta, pH-
iuosta. udat adanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen

i alemmat pin riot voivat lisdantya ultraganipuhdistuksen seurauksena.
8. Huuhtele er&ir@téén 3 minuui @méllé puhdasta, pehmedd 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampoistd kg \ , jotta kaikkitko inaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.
- LWU&%| kia IiikuteltX'a.
- uk nyylit ja nim iset mekanismit.
ista\ed

elfiset késittelyv%it,jos nakyvia jaamia on vield jaljella.
10. Hu imei i biselld vedelld 1 minuutin ajan, jotta kayttovedestd jddneet mineraalit ja muut

epdpuhtaudet po at. Ala kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
- Kiinnitd erityistd 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 ylimaardinen 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.

* K&sinpuhdistus on validoitu kdyttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttdd kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esit
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudatagasma |
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kdsittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu-4a des'nf'o'nt'a'tteessa@aa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaa¥ia kansallisia standar@

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvai
4
injektori- taj huu@éntim: OQ

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
¢ 2
'ssa)

e Kijinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivise
- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan ka
e ampddesinfiointi on validoitu® Ag-arvolla > 3

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitulkayttamalla tayteen | tilija alustoja, j r%kki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin k&ytcthii dardien E 83-1ja EN IS% -2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Relia % ore -pesu- ja fiolhtilaitetta ja attista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta. 0 !

ikki laitteet s%éréisesti normaalissa
K in haastavi@ i

e Varmista puhdist }
in.

valaistuksessa.
- Kasittele ins s s@ei ole puh
- Vaihda instrumentti, jota ei
e Tarkista implantit ja instrumentit\Ri aurioiden, ku haumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset ' (‘9
e Arvioi instrumenttien asia i a , etta kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistd huomi jaimiin, poranteriingja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai imp asettamise rkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja

ruostumisen ;a%aihda kaikki instiumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikkxﬁ reunat sutgén una.
i instrémentti, jos & euna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

ja halkeami€n havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

kaikkien mer, yjelyja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikdli ne eivat ole

luettavissa.

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

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&a kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kdyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.
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e Taytd jarjestelmdn alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

e Steriloi kayttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjojasai Jaitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumigta
o Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, ka i aytto ja
jatkuva huolto. \
e Steriloitujen osien on annettava jadhtyd huoneenlampaisi n turvallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

ennen kasittelya. Talla

o Noudata tamdanhetkisia alan parhaita kaytantoja kosk€via'@hjeit@, kuten AN 179:2017* P
* Association for the Advancement of Medical Instrugenta (AAMI) (Lagketielegllisen mstrum@

edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilojitiin ja steriftiyden varmi amise n hoitojgito %

(Comprehensive guide to steam sterilization an ssurance in Al

ST79:2017. Arlington, VA.

are facilities& ‘
...&'t,jo'a saa@&jérjestemée

- Sterilointiparame vain Iaitteisii@ on puhdistett@ndiden ohjeiden mukaisesti ja

t on s'jo't%@ Acumed-sailytyskoteloihin,

e Seuraavassa taulukossa esitetaan
vaadittu steriiliyden luotettav

Tarkeaa:

Pohjeluun ydinnaulausjarjestel yna i laugjérjestelma 2 ,:

3 minuuttia

30 minuuttia

' Kayté sterilointipakkauste/-k&aretta ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat néissa ohjeissa suositeltuinin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten mé&araysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
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 -kadretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

o Al& varastoi tai kdyta steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjgantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistda terdvia reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelma vaurioiden varalta. Ald kayta tuotetta, jos steriili estojarjes
vaarantunut. L 2

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEE

AN
e Tuotteita on sailytettava valvotuissa olosuhte itep, ettd kontam >N mahdollisu
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mapdollisimman ). 0 valmistaj@n kayto
sterilointikddreesta tai jaykasta sailio 'wotteen sailyt ka sekad |émp{ .

liittyvat sailytysolosuhdevaatimuks @
59— )

EN SAl% 47
e Lopullinen pakattu tuot sdil ivd huone mMessa (15-2 tai 59-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalo isilta ja korkealt@kogteudelta. 6

O$ c}@

PAKATUN EPASTERIILIN JA STE
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva '3

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
511
Valmistuspaiva % 513
Al steriloi uudell 5.2.6
5.4.2
t, j@ katso kayttdohjeet / Ala kayts, jos tuotteen 528
n vaarantunut
olain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aakari tai U.S. 21 CFR 801109

tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systéeme Fibula Nail 2, Systeme Ulna Nail 2

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 mstr& pour la
fixation des fractures et des ostéotomies du péroné et du cubjtus. @

INDICATIONS D’UTILISATION &
Le systeme de clou fibulaire et ulnaire 2 d’Acume@'n a la fixatig
U’ ca

*

es fgactures et’des
it ou orsqu: gilité de

du péroné et du cubitus, y compris les fractures o meédullaire €

l'implant est primordiale. V @
CONTRE-INDICATIONS @
e Infection active ou latente A
o Septicémie
e Quantité ou qualité os suffisante, ostéo@ \
Q des matéria %
tPas ou ne peuv as suivre Ie®r ons de soins postopératoires

e Sensibilité des tis
RS
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIO 6
Avertissement :
e Letraitement ou I'impl ut@chouer, y CN maniere soudaine, en raison de :

e Les patients qui
- Fixation lache at/o cellement

- Tensions, y comp nsions du e flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accum¥; &c{etensions
- Tensig Nj une co r@sique, a une charge ou a une activité excessive
C robable si | subit des charges accrues en raison d’'une consolidation
e\ bsence degconsolf@ation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus
si [é patient ne s&as les instructions de soins postopératoires.
tisme clru la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
e |a casse oul’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 |esimplants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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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

agréeé.

Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si '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'étiquet
dispositif.

Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut s@nt

géométries

*
Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chi résidus chimiguesPpeuvent affe@
stérilisation a la vapeur.

2

Ne pas boucher les trous dans le coffret ou | , par exemp 8es étiquett Qla
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et n i

Les vis, les clous, les broches de Kirschn ils-guides, les i ents de co autres

especter leg’p res hospi , les directives
ementales pou manipulation au rebut

POSSib mprennent 0 6
Douleur, géne o Q ons anormalés, Ié% s des nx%t'ssus mous, Nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osS&Use ou cicatriSasion insuffisante a résence d’'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.
ivité excessivema, U arge exercée de maniere prolongée sur le
plete ou u% excessive exercée sur I'implant pendant son

Fracture de I'implant due a u
escellement de I'implant.

dispositif, a une cicatrisati
Sensibilité aux méta on histologigue, allétgique ou a un corps étranger résultant de
I'implantation e mateffau étranger@lter notre document « Metal Sensitivity Statement

cliniques et/ou les réglementations
appropriées des objets tranc

insertion. Il peut se produire une migration et

d
(Déclaration3 ibilité aux mét »@sfadresse suivante : www.acumed.net/ifu.
e % \
TECHNIQ % GICALE

Acum o0se une ou plysi techniques chirurgicales pour garantir 'utilisation sécurisée et efficace
de ce systenmte. 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 ddment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

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

d’information. L 2
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IR \\
De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur geClyufe dams un environn% IRM. Pour plus
plants Acuffiedy, ¢

d’informations, consulter notre publication “Acumed | nts i R Envirg
dans un environnement IRM)” sur www.acumed.net/i#u.

a}‘ O
DUREE DE VIE \
égfde vie qui de @eurut"saﬂ ur

ents a usag tiRle lors de

e |esinstruments a usage multiple o
manipulation et de leur traitement,
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvenl étresimp ntésjusqu@ de pérempgion uée sur I'étiquette.
STERILITE 0
e Lesimplants et Ig @ ts peuvent étis stérile@ ériles, comme indiqué sur
tilisation.
e dose minimale de 25,0 kGy de

I’étiquette. N
de stérilité minimum de 10°6.

£

e |es dispositifs non stéfiles sont des étre stérilisé
e |es dispositifs achetés et recus ont été expogé
rayonnement gamma pour g un niveau d’

MATERIAUX ¢ \

e Leclouy,l'e t %8 vis hexag&t les implants a douille Tip-Loc™ en option sont fabriqués en
l)s a

i ti@ne)(Ti-6AI-4V EL norme ASTM F136.
£é\s ip-Loc™ emg@ption 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 connaltre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e |esimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.


http://www.acumed.net/ifu
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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 sire 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 ta e

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne a t| t une
assise ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensi n poids ou charg ou d’'une
activité excessive. *
Une mauvaise sélection ou une implantation inco du ositif peut ter la p055|b
descellement ou de migration. s

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas i dans la techniq

ou excessive peut affaiblir 'implant et provoqu faillance ulté

chirurgicale.

Combiner uniquement les implants 461s¢ t prévus a
Protéger les implants contre les ra @ es entailles Sviter I’accumul

peuvent entralner leur défaill
tre les sowlluQ
t changer, mps en

Protéger les implants non ut
e pas les propri ecamqu

La couleur des |mp|ants
plantaire pgu ne pas répon

changement de couled
Les bénéfices de i
e repmse %

de leur traitement. Ce
Iants

attentes du patient ou diminuer
acer I'implant ou pour effectuer
ont pas rares.

avec le temps, cs
d’autres interven

lymeres.

MATERIAUX
Les instruments sont fabr a partir de d@wtes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

silicone set d’ autrgs

SAGE UNIQ

&5’

ts sont dest&a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

Les instruments a @que sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’une procé@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 q@elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable Ies'm t
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contagnifigs pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation. \
Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et legérum physiologique. &
Manipuler et transporter les instruments souillés de magltereg’ éviter la contami @’n s implants non
utilisés.

W

S
Important : le personnel chargé du traitement dojt ot 9
expérience appropriées. Utiliser un e de protect@fyn i € en cas

gu
de travail avec des dispositifs cont @

Effectuer rapidement [8s éfapas de traiteme r limiter la pr & microbienne et maximiser

Inspecter les imp pas conta du sang ou des tissus et les
mettre au rebut | 2ant. 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’afnogi 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 répété étaux anodi eut entralner une atténuation des couleurs mais cela
n’'affecte pasde ctionnement du dispe@siti

Eviter les prodx ettoyage temant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéings ( [ &

n zymatiqugs sontiigien adaptés a I’élimination de la contamination a base de

protéines.
i un déterge 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 duree 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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cliniques 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 'TAAMI 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 ’'AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopée
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

L 2
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour [' a& nt de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de d|sposmfs médicaux (Water f&re ocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, V
NETTOYAGE MANUEL Q Q
la co ammatgn

1. Rincer les instruments contaminés a I’eau froig€ coura pour réd

importante.
2. Mettre au rebut tous les instruments usagés d aun usa
3. Plonger les instruments contaminés da ne solttion enzym pour qu’ils %mpletement
immergés afin de minimiser la vap, t a solution. K
4. Actionner toutes les pieces mobilé bermettre au gemt d'entrer e avec toutes les
surfaces.

5. Laisser tremper pendant au
6. Frotter les instruments z
utiliser d’acier inoxyd
- Sipossible, fraiie

ix (10) mmute A
brosse a pour éli ousYes débris visibles. Ne pas

ert
res abra5|fs ar il§ peuvent en &ger la surface.
gtruments lor ttotalem gés afin de minimiser la

@ vent nécessiter ug attentio
- Nettoyer les | Uments en a esserré touter& es. Nettoyer les instruments démontés

s’ils sont congus pour étre tés.

- Utiliser un jet d’eau pou rger de solut toyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouple eSressorts s@s, les canulations, les trous borgnes, les
ntes et Ies& exibles afin d’éliminer toute souillure présente.
ces mobHeEet les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous

cannelures, les d
- Faire fonctionn
assurer q outes fissures s essibles.
- Nettoy %sement | ulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

appr
p% st p055|b|e er une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
iche den trasomque a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
n t ra ultrason du detergent.
ortant : t ge antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasonss

8. Effectuer un premier ringage 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 I'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 ringage 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 rincage 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 I’aide d’un chiffon propre, absorbant et non pel eux.

12. Laisser les instruments sécher compléetement. Toute humidité peut affecter la ster|l|sat|
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoy@atque

Important : le nettoyage automatisé nécessite un n
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le net
scrupuleusement les instructions du fabricant du la

concentrée STERIS Prolystica 2X
NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMI Q *
oyage manuel. Toujeurs co encer
automahse néc ufe nettoyag K Suivre

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle

W de lavag e%smfection % dans un
laveur-désinfecteur conforme aux glo 0O 15883- 15883 S normes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si u Saeubrification . @
e Traiter tous les plateaux retir
e Fixer les instruments s a4 @ mini- mva e ou aux ports d’irrigation :

- 80-0663 Poignée e moyenn
e La désinfection thé 0 =3 000

5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par la ésinfecteur a ét€ valide pour de uX entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniere approp vec les évalu ommandées listées dans les normes
EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, illsant un Iaveur% teur STERIS Reliance Genfore et le
détergent enzymatique STERIS P @

e Inspecter vis ye ent tous les d|sp05|@s un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
d

INSPECTION AVANT STERIL ON

été efficace. E tif a tout ifficiles.
- R tra antrumen i Miest pas propre.
ninstrument qUi peut pas étre nettoyé.
. Inspec r |mp|ants et l@§ instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les

les éraflures etmiesissures. Remplacer tout dispositif affecté.
e FEvaluerles instru u@ 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 I'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 Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
- Remplacer uninstrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelconque 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.

o 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 |a 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’ Adestife
ux

aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant co
instructions du fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites rangement du systé&

STERILISATION @ .
o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave g@¢élimination dynami@ele de I"air (pré-vide).
i cc. ¢ ¢
- La stérilisation pour utilisation immédiate iff n’est pas rec dée. \
e Veiller a ce que la charge maximale du ne soit pas@ %

see lors de | tion de
plusieurs ensembles ou dispositifs. g
e Ne pas empiler les conteneurs, ca @ rrait empéch pEmétration de@ r et empécher le

séchage.
e Consulter les instructions dufia

t du stérilisateur
e sont cor Sy

oldir a tempérafure biante ava les manipuler. Cela permet une
ondensation

cur dans I'indus otammen I | ST79:2017*,
I Irttrumentat% (Association pour I'avancement de
i N

our la stérijisati la vapeur et I'assurance de la stérilité
hensive guid eam sterilization and sterility assurance in

Arlington, VA,

surer que ldgstallation, I’étalonnage,

l'instrumentation médicale). Guide
dans les établissements de soin
health care facilities). AAMI S

e | etableau suivant indi s parameétres min alidés* pour atteindre un niveau d’assurance de

stérilité minimum (N 6 requis pauL le systeme.
Important: o @

- Lesp \e e stérili %ont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés

Onf%e taces inst% et qui sont parfaitement secs.

- N tres de stggilisatiof ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rahgés'dans les coff&je stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans

bleau.
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Systeme Fibula Nail 2, Systeme Ulna Nail 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 R

Température et durée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage : 30 minutes

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’a S appropriésalx ametres du cycl *

recommandés dans les présentes instructions et confor ux réglementations na alesS” Consulter le PK 6 sUr
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des co Srilisation rigides Aesculap®.

* L 2

? Les dispositifs sont compatibles avec une expositio

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un st@gjlisateum@ prévide ST sco 3023 @\et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step
INSPECTION APRES STERILISAT !@
e Ne pas stocker ou utilis s dispositifs stérilzg ont pas )
|

- L’humidité favori des microorganismes.
mis en corfte rsrapres stérilisation pourrait

O e stérile.

-  L’humidité pe oder le métdljet ém usser le @es.

e Inspecter la barrieresterile pour dé tout signe de& e. Ne pas utiliser le produit si la
barriere stérile a été compromis 6

CONDITIONS DE STOCKAGE

& N N .
STOCKAGE DES EI\ ES APRE% ION A LA VAPEUR
e lesa % ivent étre stock& es conditions contrblées afin de réduire les risques de

'r& onformé t a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
sur I’envelo érilisation ou le conteneur rigide pour connaftre les limites de la durée de

des produij @ es et les exigences de stockage en matiere de température et d’humidité.
STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e | e produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-25°C ou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiere 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 I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | stérilisé par irradiation \ o
© Systéeme de double barriére stérile &@ 5.2.12

Non stérile

g Date de péremption
Numéro de catalogue 5.1.6
REF 9
Numéro de lot 5.15
LOT

EC |REP/| | Représentant 3 mmunauté e@ 1
M D Disposijti i 577
Fabric ¢ 5.11
Date de fabricatio@ 5.1.3

5.4.2

5.2.8

e américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

’ . . U.S. 21 CFR 801.109
édecin ou sur onnance médicale.

- Le réti arque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
Marquage onformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € 2017/745.. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema 2 chiodo per perone, Sistema 2 chiodo ulnare

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. @
2

INDICAZIONI PER L’'USO

e indicato per | azigne d| frattere tomie
del perone e dell’'ulna, comprese le fratture con re imeénto del cana llare oin c x Dilita
dell'impianto costituisce un fattore fondamedeV K
CONTROINDICAZIONI @

e Infezioni in atto o latenti 0 A

e Sepsi

e Scarsa quantita o qua suto osseo, ost opo Si
o Tessuto 0sseo molde

a ai mater| %
e Pazienti non disp @ in grado di se e indicazi tiche post-operatorie
AVVERTENZE E PRECAUZIONI $ \

Avvertenza:

e || trattamento o I'impia bero non f\%deguatamente inclusa la possibilita di un
guasto improwviso, a i

Fissazionga Ienta /0 allentam
Sollecitdzi mcluse quelle j a piegatura inappropriata dell’impianto durante

I'intervgpt rgico
- dle@ eccessive x
SN to del pe orpO¥eo, di carichi o eccessiva attivita
bili

C
di malfunzim%aento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

Il sistema di chiodi per perone e avambraccio Ac

asso fusion @ ncata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionament ent@no se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tesSuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

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

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

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non si consiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi mgtafir

meccanici e funzionali. \
| positivo.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etich
e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potre 2 r@vocare un
i di€positivi h sioni e ge

malfunzionamento dello strumento.

o Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poi trig,
critiche che non possono essere ripristinate una v rumento e sumato.
e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica 2 ui chimici trebb mfluegzar

sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, a

pio con le et p0|che q \rebbe
influire negativamente sulla penetrazione¥del vapore e sulla st%zione. %

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guidg O eAtifda taglio e simili pos &?s re affilati.
Osservare le procedure ospedalierg ¢ i norme gox@v per la

manipolazione e lo smaltime or ]l dispos%‘en :
e Dolore, fastidio o oni , i e@olli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento ossée uarigi % nza di un impianto o a traumi

m
T
n
m
—'
o |
4
v
m
9]
v
m
T
>
o |

chirurgici.

e Rottura dell'impianto a causa@iattivita eccessiv rolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza ecces ata sully p%urante I'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allenta ‘impianto. \

e Sensibilita ai metalll istologica,allergic®o reazione avversa da corpo estraneo derivanti

ate

dallimpianto d m e estraneo Itare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(chhlara2|on8 sibilita ai rizzo www.acumed.net/ifu.

& e chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
iche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche cRigu |che possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pit 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 ambi onanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra e “Acumed | s inthe MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per r'sona& ) all’ mdm{;& cumed.ne;<u>. *
DURATA O

o La durata degli strumenti riutilizzabili & i uenzat all’utilizzo, @‘ nipolazi @ tamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti rigpiliz ante l'ispezi digpre- stenhzaﬁé
o'a

e | e parti sterili possono essere impi @ lla data dj a indicata
STERILITA % 0 A
e Gli impianti e gli stru ono essere fomqm 0 non stei e indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non stgpi 2ssere sterilj a dell’uso.
e | dispositivi acquijs evuti sterili sono espost| au inima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per raggi

n vec$ Ckslcurezza K italdi 10°©.

o || chiodo,ilt male lapvi sal@pata e gliimpianti opzionali a boccola Tip-Loc™ sono realizzati
in lega4di t|% -6Al-4V ELI)Secofgo la norma ASTM F136.
i n

ale a vﬁe&;ajre Tip-Loc™ e realizzato in lega di cobalto-cromo (Co-Cr) secondo la

MATERIALI

T F1537.

posiziogfe ¢ @ gli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statemeht” iarazione 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 cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.


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

° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 85

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 piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consen‘ir n
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 0 a eccessiva attivita.
Una scelta non adeguata o un impianto non corretto d i itivo possono a ré la possibilita di

allentamento o migrazione. .
Non piegare I'impianto se non come indicato nellagtecyi ica. Ri te OVpccessive pie@atur
possono indebolire 'impianto e causare guastidfl un secendo momento. F 'ferimen‘to ica

ar
chirurgica. 4
Combinare gli impianti solo quando sono desti

Proteggere gli impianti da graffi e incisioRNjper eyitare sollecita@ccessive ch @3 causare un
malfunzionamento. @ (

Assicurarsi che gli impianti non uti on si sporchingd’
Il colore degli impianti anodi C Diare nel t cdusa del tratt . Questo
cambiamento di colore non i i ulle propriet% iche degli iffpianti.

o)

| vantaggi ottenibili con di impian 0 non comispondere alle aspettative del
con il tempo essitando cosi digint@rvento di revisione per sostituire

paziente o possono d
I'impianto o intervgming,C cedure alt . Gli interventi gici di revisione nel caso di
\

impianto non so @

MATERIALI @
Gli strumenti son%r%ati in“vari tipi di tit@cciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABI I%V\USO
i e

ihsono da inte¢ﬁrsi 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

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 evitage

he
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmen‘e i @

trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il P e
possibile dopo 'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzionjgontenenti iodio e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modoga €

are la contaminagiogedi eventuali
impianti non utilizzati. & Q Q’

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al e qualificat

ptezione md’:i

eguata
DPI) quando si

IMPORTANTE @
Eseguire prontani fasi di ricondiziona to per limit

formazione ed esperienza. Utjli
lavora con dispositivi contaniinati

2

cita microbica e massimizzare

D

I'efficacia della st€ azione. * &

Ispezionare gli impianti per verificar non siano coptaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un i 0 contamina

Prevenire la corrosione dello ento riducen@' o il contatto con soluzioni contenenti iodio,

cloro e sale o altri sali me i
Prevenire i danni allo s rotettivo anodizz gli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH <4 sOprattutto @tenh carbonato di sodio o idrossido di sodio.

o)

Il ricondiziongm@fito ripetuto dei metal izzati puo causare lo sbiadimento dei colori, ma cio non
influisce sul fu&d ento del oSV
Evitaregli L% etergentik enti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine

r@atti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

?
—t

]

N,

3

[}

-

Q.
D O

o

imatico a pH neutro.
)oco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamen ruzioni 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 e 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'avapgzamen
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reproge3sindhef

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\
PULIZIA MANUALE a\
1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fred@a cotke per ridurr inazione ¢
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente mgfiouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una sol@a enzimatica* fino p%ta immerg' idurre
al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al ergente di e@ in contatto le superfici.
Lasciare in immersione per almen nuti. {

6. Strofinare gli strumenti con una sy triti visibili. Non

er uovere tu
utilizzare acciaio inossidabil griali abrasivigintguanto potrebbe ggiare la superficie.
nq?ts

»

o

- Quando possibile, stro i strumenti quando completa immersi per ridurre al

7. ¢ ichledere una a@re attenzion \
i “Pulire gli st I"da smontati se smontabili.

la soluzi ente in aree di difficile accesso,
ioni, fori ciechi, scanalature, denti

—

mo% obine,

i inare o sporco m& le.

Azionare le parti mobili e f tare (se necefsaaie) Mentre si strofinano per garantire che tutte
dimensioni adeg

le fessure siano accessiiii
annulat\ ifficili da raggiungere con uno spazzolino di
- E possibile inol

- Pulire accuratament
re gli strumenti peP10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuonigfresca e @pH neutro. re le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersi ultrasuoni.

Iero ;@ventuali da erficiali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad
[tFasuoni.
8. eguie ufPprimo risciac&mziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
résatra 25 °C e 35 °C(da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

con emperatpira %
contaminazione detergente.

- 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 e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prglavag
STERIS Prolystica 2X. .

a aggiuntivo. Ese empre in primo
resenta u di pulizia P

ispositivo vaggio e disinfez
e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standgrd dilavaggio e disinf, neée mica inen ti o di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme E 15883-1 e EN IS -2 0anorme eAali
equivalenti.
e Rimuovere tutti gli impianti se si previre una fa biificazione.
e Ricondizionare tutti i vassoi rimossjtd custedia.
o Collegare i seguenti strumenti 2 el alle porte digrri ione per chj L@mimamente
- 80-0663 Impugnatura A

invasiva:
tore, medi
e |a disinfezione termica @ alidata* per@ =3.000 (alm&mmuti a 90 °C).
e *llricondizionamento C @ psitivo di lava@@giotdisinfezione ¢ validato perivassoi a pieno

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia au at
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del pr ed

carico con tutte l¢ onate in mo priato, co azloni raccomandate come elencato
nelle norme EN | B3-1 e EN ISO §5883%/Con deter e@mfettante STERIS Reliance Genfore e
detergente enzimat ERIS Prolyatica 2)X
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZI 6
e |[spezionare visivament i i dispositivi ian i di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prest lare attenzione a t@tte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare strumento non puli
- Sostituif strumento gfessere pulito.
o |[spezionareggiht impianti e gli s r verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,

graffi g%re tituire qualsi sitivo danneggiato.
. x strumenti zionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
afento. Prestare &Iare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
li strum tia per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che sian@@fifatigdiritti 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 piu facilita scheggiature e
incrinature.
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o 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 o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema. \

- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata S
e Assicurarsi di non superare il limite massimo co dello sterilizz quéndo si ste? |u set
o dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio rebbe |

pedire la p ione del va ccare
I’asciugatura. w K
e Fareriferimento alle istruzioni del @ e dello sterili re garantlre zione, una
calibrazione, un uso e una m Zionegeorretti.
e Gli articoli sterilizzati devon asciati raffredgare peratura ﬁte prima di essere
maneggiati. In questo mg 7 5 & possiPile maneg&rezza e&jﬁllsc a formazione di
dlle migliori | settore SI/AAMI ST79:2017*.

STERILIZZAZIONE
e FEsequire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave ri dinamica | re- vuoto) .
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostament aV|t
h).

condensa.

e Seguire le attuali ljpee qs

* Association for the A % ent of Medical I ntatlon ssociazione per I'avanzamento
della strumentazioneWmedi€a). Guida etaballa sterlllz apore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive gl team sterl d sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlingt

e | aseguente tabellam i\ parametri mlmwau per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richies per il siste
Importante: . @

- | paraa; r|||zza2| n lidi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste

€ sono co nte asciutti.
di sterilizzazione S&no validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
d|c ustodia Acu§|dent|f|cat| nella tabella
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Sistema 2 chiodo per perone, Sistema 2 chiodo ulnare :

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
esposizione: 4 minuti R
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione?: 3 minuti
opriati per i i d ciclo raccomafidathin ¢
erilizzazione in, contenift@yi righdi Aesculap® fare
t;z

Tempo di asciugatura: 30 minuti

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altrj
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionalj
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifid:

a
V'S L g
2 | dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 1

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizz&ado lo stéfilizzatore p TERIS A @\Vacamat'c
e il panno KimGuard KC600 One-Step. {

[ igvi sterili se Qasciutti. A
- L’umidita favoris e@ avvivenza dei @amsmi. x
- L’'umidita cheg&imang prodotti co ocontenuti%l terilizzazione potrebbe
comprometgte arfiera sterile.
@ dere il metall§ e sn.w sare le ti@vti.

e |[spezionare la barri terile per vetfficare che non vi ni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & g promessa.

(]

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZI

e Non conservare o utilizzg

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

* K J
CONSERVAZIONE K DOPO LQ AZIONE A VAPORE
e Gliar 3 j ono essere consN condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale
di contam n ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di

e in basegd
[ ci\per sterilizzazig ontemtori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile
eireq i dicon per temperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL DOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE

e || prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77 °F o 15-
25 °C) e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’'umidita elevata.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231

Consultare le istruzioni per I'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 5.1.2
MD 5.7.7
‘ 511
& Data di produzione c. 513
Non risterilizzare 5.2.6
® Non riutiliz 542

Non dtilizzare se la confezione e neggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ iizza del prodotto o la sua confezione & 528
essa

Rx On j f . gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801109

ico o su presgfizione medica.
= Il reticql® & hio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c € 2017/745.. La marcatura CE puo essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Fibula-stift 2-system, Ulna-stift 2-system

NB Folgende instruksjoner gjelder for operator og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er
beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \
Acumed spiker 2-system for fibula og underarm inneholder implantater og mstrumente& sering av

frakturer og osteotomier i fibula og ulna. @

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed spiker 2-system for fibula og underarm ergignet pa fiksering sV
0g ulna, herunder frakturer hvor margkanalen er s elleffimplantatets

KONTRAINDIKASJONER V @
e aktiv eller latent infeksjon @
e sepsis A

e utilstrekkelig beinmep

eller -Kvalitet, ost
e Dblotvev eller mater Blsomhet t ’
e pasienter so Q an felge m oner for posto@ behandling
R REGLER$ \Q
| plantat kaket Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

- lgs fiksering o ning

- belastning, f.eks. stning grun @'?‘ | baying av implantatet under operasjon
- belastnm%nsentra@on

ak&rer og osQeo i fibula

ADVARSLER OG FO
Advarsel:

e Resultatet av behandling

- belast et vekt, st rafteller for hay aktivitet

o Deter Mer%y lig at svikt a hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av

i &a nglende me ksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
vis Pasienten |kke§ger angitte instruksjoner etter operasjonen.

ppsta n ler blotvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

o Det kan oppsta v gdeseller brudd eller skader pd instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, stor&gheter tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.
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Forsiktig:

e |mplantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

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 utlepsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pluts |g\e

m

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for e
e @nheter kaf®
or riktig ha x
kassering av skarpe gjenstander.

folge av tidligere belastning
e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og g%@r som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.
o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes ster kan p° i@mpsterilise ingen.
etiketter, kan ha en negdati *
pavirkning pa dampfunksjoner og steriliserin
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, rumenter og liggengd
Folg sykehusets prosedyrer og retnlngsllnjer o) asjonalt re?e @
BIVIRKNINGER O @ é
Mulige bivirkninger inkluderer: L s

e Smerter, ubehag eller e, nerve- effer b vsskade, BEin- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller ut ig tilheling . tat eller k aume.

e Implantatbrudd pa#gr y aktivitet, I%g belastnin end|g tilheling eller for stor kraft
som uteves pa i >t under innsetting

e Metalloverfolsomf
implantat av et fremmed materi
metallfelsomhet) pd www.acu

. fu.
OPERASJONSTEKNIKK \Z

Acumed kan vise til j i @1 sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

rasjon og/ ng av implantatet kan forekomme.
llefgiske reaks reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

umentet S|t|V|ty Statement» (Erklaering om

n inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

omfort opplaering,009kal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter ber
opera nlese o foe nstruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette i d bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den fofeslatte behandlingen.

ntene og iﬁntat ne i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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MR - 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.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig for sterilisering for & sikre bruksev
e Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET
e Implantater og instrumenter leveres enten sterile « ette er a rodukte’ukeQ

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

e Enheter som kjopes og leveres sterile, har v tt for en minste a®5,0 kGy Q Img
for @ oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili 6
IMPLANTATER
MATERIALER
e Spiker, endehette og Tip-Loc™ @formede im ekstrautstyr) er produsert av
titanlegering (Ti-4 A ‘. ) iht. ASTM £136
o Tip-Loc™ settskruete |mp|antat aubstyr) er pr kobolt-krom-legering (Co-Cr) iht.

ASTM F1537.
e | es dokumentet «<Metal Sensijivi
for informasjon om den kjegi

ement» (Erkl m metallf@lsomhet) pd www.acumed.net/ifu

mmens& talhmplantater fra Acumed.
ENGANGSBRUK

e |mplantater e? il engangsbruk r angitt pa etiketten.
e Implantate % sbruk s %\brukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskdnta % Lx
e

lantater s { r kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

be andles.

&0

e Operatepren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

e De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
Stotte.
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MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike n

Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lesner eller migrerer.
Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bayes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for @ kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kanfgre til
implantatsvikt. 0
Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen d tt or. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene # implantatene.

Fordelene ved implantatkirurgi vil muligens ikke mate ns forventmnger svekkes over

tid, noe som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & ersidtte tet elleru na’uve pro rer
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig.

FLERGANGSBRUK OG EN

VIKT

Instrumentene e

n, rustfmtt% inium, sk%ar;re polymerer.
engangsbruk

bruk med mi et er angﬁ@ tetiketten at de kun er til
Instrumenter til engangsbruk skal k etter bruk p pasient under én prosedyre.

Instrumenter til engangsbruk sk gJenbrukes e kan oke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flergangs
de ma behandles.
Instrumenter til ﬂerg begrens@k ) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk

kun bereg\ pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for

skal byttes ut‘u delbart hvis ytelsen r god nok.

Instrumenter ti gsbruk S t er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalop ) skal |kke dles for gjenbruk.

Instrumenter ma ot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Taork bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, md ha gjennomgatt eg
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG \\
e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & b obevekst e effekten

*

kontaminering. Kontaminerte implantater sk ehandles.
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved a mini ntakten m mnger S %

Skader pa det beskyttende anodise i instrumen |mum kan& s ved 4
unngéd kontakt med opplesninger | 0g>9 pH, s is de inneh riumkarbonat
eller natriumhydroksid.

Gjentatt behandling av anodiser taller kan foreg til ene falme%dette pavirker ikke

enhetens funksjonsevne
Unnga rengjeringsmi older alde?—@da slike kan turere og koagulere proteiner

(fiksering).

Enzymatiske vas - &k ergodt egnet til a proteinb minering.
- Bruk et pH-no v ymatisk vas |
- Bruk en lavtsku ende lgsning, t enheten er i er rengjeringen.

Folg produsentens anvisninger het, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid§ eratur, utski g assering av rengjeringsmidler.

Enheter som potensielt er inert me spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbr isse behandlingSastiiksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg s prosedyr retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og ering av enheter so@vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

sterilisering.
Kontroller at implantater ikke er kontaminert mg@ blod rvev.Im ntate kal kastes Q

er jod,

d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

Nyttevann: Se sjon i AA
vann /van &wgen, men evelytterligere behandling fer bruk.
%
I

o Kiritis 3 formasjon i AA 34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og hartet s avt organigk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
K angis i nasjo akopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Association for the A nt of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme

utvikling og sikker og effigktiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJQRING

1.

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
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2. 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.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk borste 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, f
minimere sprut. 6
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjering. Instrumentene s
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslgsning inn i vanskelig tilgjengeli mrader som kontak er, spoler,
ror, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible dele gfskylle ut smuss so t rfast

- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) ufider ingen for & tilgang til ¢
kriker og kroker.

- Rengjor rerformede og vanskelig tilgjen

oye ved h av e borste jpags
o S,

storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 mjnutter. slesning i d med
noytral pH. Folg instruksjonene for askinen og va let.
Viktig: Tidligere overflateskag g med ultra

| ettemperaturo a 25°Ctil 35°C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle t ringsmidl

- Los ut alle bevegeliggydeler.
- Skyllialle rer og se mekanismer.
9. Gjenta tidligere bghag nn hvis det#or r synlige re uss.

10. Skyll til slutt i mi utt'med kritisk v a fa bort @ g andre urenheter som finnes i

nyttevann. Saltvag sninger skal ik br es til slut fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Los ut alle bevegelige del
- Veer spesielt oppmerks rer og bllnd t|| hengsler og sammenfayninger mellom

tilstotende flater.
- Reroglignendes s minst tre ga hJeIp av en sproyte (1-50 ml).
1. Fjern overfladig fukti mstrumen e ved®d bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrument torke grundig. Even kt|ghet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter to joden.

*Manuell re‘1gj ble validert vedilbriiik av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzyma @ il blotlegging o joring.

AUTOMA RENGJ VQxAISK DESINFISERING
r

Viktig: Automatisk rengjgfing krever manuell rengjering. Utfor alltid de fgrste trinnene for manuell
rengjoring forst. Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

e Alle implantater ma fiernes dersom en smaringsfase skal utferes.
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e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
e Fest folgende instrumenter til innspraytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal
invasiv kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehdndtak
o 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&enfore
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

vanskelig tilgjengelige omrader.

L 2
KONTROLL FOR STERILISERING \
e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & s@ekt'v rengj@rin@ ye alle

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosessesés. ¢
- Byttt ut instrumenter som ikke kan rengjoeres: Q
o Kontroller implantatene og instrumentene noygtor,overflateskader s hak’k, iper og,spr@ tt ut
alle enheter som er berert.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Begjen alle r og kobli smer. Veer &n@ye med
drill, bor og reamere samt instrumenter s brukes til kuttin i
S e

setting av tal. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe . Instrumenfte ke funge % e skal, ma
byttes ut. ﬂ @
e Bruk forsterrelsesglass for & ontroll@nesdlle kuttflater!
- Bytt ut et instrument h\%ten er slav, h@sprukke’[, avrﬁeller er deformert pa

andre mater.

- For en bomullskl nten for lett @dage hakk &ker.

o Kontroller at alle pp@arkegi g referanss@ er leselige. B%nheter der dette ikke kan leses.

e Instrumenter ma s, byttes ut qQg/ellefdskes pa n ov for & sikre at de fungerer som
de skal, for sterilis@ingén kan fortsett 2

e Smoring («instrumentmelk») kan iden til kiryg@isk&ymstrumenter. lkke bruk silikonbaserte
smeremidler, olje eller fett, da,sli a innvirknin%}mpsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er beregpet uk pa kirurgi i menter og med dampsterilisering. Bruk
smegremiddelet etter anvisfin fra produseften kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

o FEtterfyll systembretten holdere.

. %,
STERILISERING \\
o Utfor bril@ ed hjelp av&r klav med dynamisk fijerning av luft (forvakuum).

el ved gravigasjon trengning anbefales ikke.
sh-Sterilisering f&iddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kont at steriljgatg @ ksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.

e Beholderne ma ikke les. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.

e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtemperatur for hdndtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.

o Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig

sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
Viktig: 0
0.\

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til\disse
instruksjonene og er helt torre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enheteneer riktig plassert i Acum%olderen i
henhold til numrene angitt i tabellen. @
Fibula-stift 2-system, Ulna-stift 2-system : QO
Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til beholder:

Tilstand™:

Eksponeringstemperat
og -tid:

Eksponeringste
og -tid% 3 minutter
Torketid: 30 mi

' Bruk steriliseringi ig og annet tilbeh som,er egnet for
samsvar med nasjond gelverk. Se PK a www.acumed,ne
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eringstid pa 18 g tt

* Steriliseringen ble godkjent av STERI 4C0o/8023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum o
g

KimGuard KC600 One-Ste akning.

KONTROLL ETTEﬁXNySERING Z
. Sterileonh% ikke bruke& ppbevares for de er helt torre.
- N til at mikro@rganiSier overlever.
Fukt p

innpakkede @ller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.

il KOrras og slove kanter.
Darrigren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren

- kan for
e Kontroller den ste
er brutt.
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OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

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 pad oppbevaringstid for stejilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

L
OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT \
e Endelig pakket produkt skal oppbevares i romtemperaturd69—77 °F eller 15—25@ kyttet mot

direkte sollys, skadedyr og hay luftfuktighet.

AV Q7
& S
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 5.43

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril

g Utlgpsdato é ®
REF Katalognummer :

LOT Partikode

EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-repre: 5.1.2
M D 577
ul o g%
& Produksjonsdato % 513
Skal ikke resterilisgre: @ 526
® Skal ikke gj 5.4.2
et/les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
x O tig: Federal lov ( enser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

etikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-mer r var, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745.. CE-merking
kan folges awlD-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.



http://www.acumed.net/ifu

@ Nederlands — NL / PAGE 102

Gebruiksinstructies

Fibula Nagel 2-systeem, Ulna Nagel2-systeem

NTR 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. @

4
INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Acumed fibula- en voorarmpen 2-systeem is voor de fixatie euken en o&eo@van de
fibula en ulna, met inbegrip van breuken Waarbu h aire kanaal of de flexib et

implantaat van het grootste belang is.

CONTRA-INDICATIES @ é
e Actieve of latente infectie A

e Sepsis
e Onvoldoende botkwa kwaliteit, osteo@
e Weke delen of matenia € i %
e Patiénten die nie @ iet in staat zijn e mstruch@
WAARSCHUWINGEN EN VOORZOR EGELEN 6\
Waarschuwing:
het implaNﬂ defect raken en plotseling falen als gevolg van:

of loskomend impl@ntaat
belasting dg @?‘ het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Belasting,pvaaron
- Spanni %ﬂtrat@s
- Belast'ﬂx t gewic
[ at defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

e Hetis Waa@j er dat het i
X datie of ongolledid€ genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als

instructies v&aostoperatieve zorg niet opvolgt.
. i isch traumaof @ 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.

stoperatieve zorg op te volgen

e De behandeling kan mi
- Onjuiste bevestigi

tiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
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Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

o Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket vap hghin ent.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrume N tseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat zé€ nauwkeurige afmeti rmen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat iinggebruikt. @

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden om chemi resten de rilisatie ku *
beinvioeden.
o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bij rbeeld met etikette mdgt it een Qad @w ed
kan hebben op de stoompenetratie en -steriliSati
oortgelijk iddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de proceduires van het zieken
de overheidsvoorschriften om sch r en op de jlis
NADELIGE GEVOLGEN 00 \A
%of weke delen, bot- of

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdra nij-instrum
richtlijnen e praktijk en/of
ier te kun bruiken en
afvoeren.
Mogelijke nadelige gevolg der andere:
e Pijn, ongemak of & ewaarwordi chade aan
weefselnecrose, RO Qfptie of onvol eng genezin @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 fovermatige@ tijdens het aanbrengen van het implantaat is

uitgeoefend. Het implant rschuivefye omen.
o Metaalgevoeligheid, hi ische reactie, allefigisefte reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
ree

als gevolg van de im van licha materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Sta‘tﬂ( laring met eligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETEC \ ®

Acumed bi M f meer opﬁi?technieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevo \Bekijk onze o I8kechnieken op www.acumed.net.
Belangrijk: operatiete unnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. V6o6r 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 veiligheidd Rlsomgeving. Ra g onze publ|cat|e
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-im tate en MRI- o

www.acumed.net/ifu voor meer informatie. O
LEVENSDUUR %\
e [nstrumenten voor meervoudig gebrdi en levens ordt beimnvl het gebruik
en de verwerking ervan. Controle voor ga nd aan de ie of de mst n voor

meervoudig gebruik geschikt or ge uik.
e Steriele onderdelen kunnen wor planteer to e vervalda@e P het etiket wordt
vermeld.
STERILITEIT @ 6

e Implantaten eni ten kunnen wel eriel als @worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op he

o Niet-steriele mstrumenten moeté gebrwk wor r|||seerd
e [nstrumenten die ster|e| zijn aqhge Jﬂ blootgesteld aan een minimale dosis van
' rantieniveau van 10 te verkrijgen.

,'\}mlop, zeskap hroef en optionele Tip-Loc™-busimplantaten zijn vervaardigd van

g

gering (#- *L ) volgens ASTM F136.

e De optionele Tip-LOG-stelSchroefimplantaat 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.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

BELANGRIJK

MATERIALE

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

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. Verontremigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vegirouwd zijn met het i m&\de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevol ratietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetinge imblantaat. G |mp|anta an
het juiste type en de juiste grootte dat het best ov, et de fysiol@gis e|genscha

de patiént. Zo kan het implantaat goed worden ighaam de pa’uent
stevig worden bevestigd door middel van ad ing.
jn ni het voe(@
Als het verkeerde implantaat wordt ge juj eimplante ans mogelijk

Buig het implantaat niet, beha 3 i i cties voor gische technieken.
Door het implantaat herhaaldelij i i n het impl verzwakken en in de

toekomst defect raken.

il ’S@
en om Spa% centraties te voorkomen,

aangezien die eryo BN antaat def
kan in de Ioo% ijd veranderen als gevolg van de
heeft geen w@ de mechanische eigenschappen van de
n de pla |et implantaat achterblijven bij de
t of met de tijd m worden, waardoor revisiechirurgie nodig is om het

ematieve®pen oeten worden verricht. Revisie-operaties bij

De kleur van geanodfSeerde implan
herverwerking. Deze kleurveran@ehi
implantaten.

Het is mogelijk dat de vo
verwachtingen van de
implantaat te vervan

implantaten zijriypéet on
P ,J& 9

De instrumenten zijn gemdakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.
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Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik 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 (ove@l e

spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opn'X& brliken.

BELANGRIJK
Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepin@en S ningscon ies'te voorko . *
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instr de raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg ov, ontreinigi var&rumente a
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrume t veel of opgedr vt is het erg lgs % ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontrei strument mogelijk &| naar de
herverwerkingsruimte. %
Voorkom dat het instrument langd i zoutoploss&Q
Behandel en vervoer verontreinigé 18r waarop o @? i implantaten niet

BELANGRIJK

HERVERWERKING

verontreinigd kunnen raken.

instrumenten werkt.

Voer de hervgr kingsstappen snel u@nicrobiéle groei te beperken en de doeltreffendheid van

de sterilisatie t&' aliseren.
Kijk of de imiplaataben zijn besmEt Met bloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.

Verorireinig c‘@ plantaten_mog let worden herverwerkt.
Voork de instrumenten corroderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
o&en die jodiu &en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de b @mde anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in'@ontact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invioed op de werking van het instrument.

Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
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* Association for the Advancement of Medic stru
medische hulpmiddelen). Water voor d
reprocessing of medical devices). AA

HANDMATIGE REINIGING

1.

o

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschr
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunne

afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoongwater moet gebruiken.m n water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een j andeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.
Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u isch
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacope,
mogelijk ook andere geschikte vormen van w

orgamisch gehalte gnet eemgndotoxinege n
tionale normen iekgn uisprot@co nnen

wogllen genoem \
tation (AAV\&emgmg VOO uitgang van
ing van m lpmiddelenf\Wat&@Ftor the
:2014/(R)2017¢84ling¥en, VA. @

Spoel de vervuilde in n af onder stromendkoud Wate% nstige vervuiling op het

le manier moet v@
moet gebdikefy Kritisch wate@t&

oppervlak te ver

Voer gebruikte i ntén voor eenmali ruik af.
Doe de vervuilde entenin ee nzwatische sSiffg*lotdat ze volledig zijn
ondergedompeld om vernevelin oplossing tot e imum te beperken.

i

Beweeg alle beweegbare ond om het reini el met alle oppervlakken in contact te

laten komen.

Laat minimaal tien (10) mi weken. @
Schrob de instrument t een zachte bors al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
dat

staalborstel of and ze het oppervlak kunnen beschadigen.

rmiddelen
- Schrob defigstrumenten indien m@ terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling
van de ﬁ%ot een migi perken.
Bij bepaaldemin enten'm %IUK rekening houden met speciale aandachtspunten:
- R& i%strumenten % t alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
& eerde sta Is ze zfjn ontworpen om te worden gedemonteerd.
ruik een wate a&)m de reinigingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
htingso e , veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele on clegsOm zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.
- Beweeg alle bewgegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.
- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.
- U kunt de instrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.
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Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °Ctot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervilakken en lastige gebieden schoon.
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
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitte@. &
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan word riipderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren verbindingen tussen d&

afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door metgerny i@spuit (volu 0 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten nsc n, absorbeggnd Wiet-pluizend dgek| ¢
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan ster tie beinvli@gden emde instrume nen
na het drogen nat blijven. V'S L 2 b
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behul TERIS Pr geconce A
enzymatisch week- en reinigingsmiddel. V @ @

GEAUTOMATISEERDE REINIGING
igi reiniging. VQCd eerst de bovenstaande

niging vereist ook handmatige reiniging. Volg
i ig op.

é» standaar - eg'thermische desinfectiecyclus in

ISO 1& EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige

e Verwijder de implantaten als er ik Wordt gema en smeerfase.

D,

e Herverwerk alle trays die uit d.
e Bevestig de volgende ins aan eefyinj or minimaal invasieve chirurgie of aan
irrigatiepoorten: \
- 80-0663 Medi ting DrivegHandl
e De thermischs infectie”is gevalidee@ar een Ag van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).
*De herverv’ver een was-/ ctiemachine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle

onderdel uiste plaats zijn g , @aan de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN ISO
15883-2, e OrTMe ulp van e@fl STERIS Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica
2X en tigch reinigingsnpi

INSPECTIE VOORAFG N DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
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Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd

is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd

gebarsten is.
Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instru %\ iet

het geval is.

Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker& zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur va instrumentefge verlengen. G
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of om eze de stoqinstakilisatie verstor,
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis vooggebru p chirurgisghe instiumenten en bjj
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zg@ls rgeschreven d e fabrikant. Gebr isch

water als het smeermiddel moet worden verd g \
Vul de systeemtrays en -kisten volledig V @

Q

STERILISATIE @
e Steriliseer de instrumenten et Ip van een (prgvachim)autoclaaf Qnamische
luchtverwijdering.

- Sterilisatie met z 4;.@ verplaatsm@tmet aanbev&
- Sterilisatie VOQ&O @ ijk gebruik { At aanbevolgn.
inale belastingslimiet van rilisatieap a t wordt overschreden wanneer u
meerdere sets offmeerdgre instrumen nst‘e Iseert. z
o)

Zet de sterilisatiebak®en niet bove kaar, omdat z0 niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen k en verhinderd.
erii

Raadpleeg de instructies van rikant van h

ieapparaat en zorg dat het apparaat op de

juiste manier wordt geinst , gekalibre@gd, ikt en onderhouden.
De gesteriliseerde item ten alvorens dez nteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een Vil ntering g rbordd en wordt condensatie voorkomen.

Volg de huidigemale erkmethod afl de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

cemento | Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van

* Association for thx e
;%e n). Uitgeb% s voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
orgi

d\ tellingen (Comp nsive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
S).AAMI ST79:204Z. Arlington, VA.

In de volgende ta dee minimumparameters die zijn gevalideerd® om een
steriliteitsgarantieniv van 10 te bereiken.

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.
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- 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.

Fibula Nagel 2-systeem, Ulna Nagel2-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

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)

en -tijd% 3 minuten Q
Droogtijd: 30 minut

! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere a s die geschikt.zi die’in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in ereenst ing met den 1le VO Gl-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over desstefilisati Aesculap® rigi i

2 De instrumenten zijn compatibel als ze
* De sterilisatie is gevalideerd me pfeen STER co0 3023 Vacam
prevacuumsterilisatieapparaat |mGuard KC6 -Step-sterilis kel

e Bewaar of gebru &riele instrum nte@ls ze nog@%gzm

INSPECTIE NA DE STER

- Vocht zorgt € dat micro- isnpen kunnen
- De steriele barriere kan wogde getast als terilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten. 2

- Vocht kan ervoor zorge etaal corrodee cherpe randen bot worden.

is aangetast.

e Controleer de ster'eﬁ tekenen N c. Gebruik het product niet als de steriele barriere

opgeslagen op ee die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van de
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

e De items moeten & NSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
e
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OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

o Het uiteindelijk verpakte 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

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é 'S

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

EC |REP | | Gemachtigd vertegenw 5.1.2
MD Medisch hulf ‘@ 9 5.7.7
v
‘ Fabrika 511
& Productiedatum c. 513
Niet hersterilisere 5.2.6
esehadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
- N 5.2.8
barriere of de verpakking is aangetast
x O e fgs:?rltiwetgevmg mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CFR 801109

CE-con arkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
c € 2017/745.. CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema Haste de Fibula 2, Sistema Haste de Ulnha 2

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrugcdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
O Sistema de prego para perénio e antebraco Acumed 2 inclui jnplantes e mstrument& afixacdo de
fraturas e osteotomias do perdnio e do cubito. @

4

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de prego para perénio e antebraco A @na -se a fix

perdnio e do cubito, incluindo fraturas nas quais o dular é estre
primordial.

deyfraturas e‘ost
fex'b"dage& plante é

CONTRAINDICACOES é
e Infecdo ativa ou latente A

o Sépsis

e Quantidade ou qualidag iclente de 0sso0, %Aorose

e Sensibilidade nos teei ou sen5|b mater|a|s

dispostos ou se ncapazes s instrucdes de cuidados pos-

$ ’ \

ADVERTENCIAS E PRECAUC;O

Adverténcia: \

e O tratamento ou imp. e falhar, incluindo%alha subita, em resultado de:
e/otaf

- Fixacado frguxa rouxament
- Tensao‘r dotensao o inadequada do implante durante a cirurgia

- Conce a etensa
Qns nte de pe ou atividade excessiva
ovavel se @imp sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
CIC nzagao mco Ieta A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de

e Em consequéncia t
nervos ou nos tecido oles

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

a cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos

O
(@]
m
O
©
D
—
O
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Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

o Na3ao 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.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

o Porrazdes metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

o Na3ao utilize o produto estéril apés a data de validade. Consulte o rétulo do d|sp03|t|vo

e Nao reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar
consequéncia de tensdes anteriores.

. Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dISpOSItIVO tém dimensdes e geo cr|t|cas que

e Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma afetar a
esterilizagdo a vapor.
e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleir pois tal po

negativamente a penetragdo do vapor e res
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, ins s de corte e

tlvos sem X odem
ser afiados. Respeite os procedimentos fiospitalarés, as diretri ICas e/ou 0s tos
governamentais para 0 manuseam in@cdo adeq aterial cort .
EFEITOS ADVERSOS 5
Os possiveis efeitos adversossgincluem: @

e Dor, desconforto ou sefisaoes)anormais, d nervos ou tegidos moles, necrose do 0sso ou
i a catrizacdo i da devido a ca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.

tecido, reabsorca
e Fratura do implan 0a at|V|d eexcdssiva, carg da sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forga excessiva e |mp|ante a insercdo. Pode ocorrer migragdo do

implante e/ou afrouxamento.
e Sensibilidade ao metal, reagd l6gica, I’r versa a corpos estranhos resultante da
implantagdo de um mater? nho. Cons & so documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaragdo sobre sens de ao metal) .acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURG
A Acumed sug a u mais Te irdrgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste
sistema. n& nossas Tégnicas rgicas em www.acumed.net.

:As técnicas cird '&odem conter informacgdes de seguranca importantes.

O

Impo
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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 deverd ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informacBes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informac8es de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instruc8es de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alterac8es. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solici
qualquer informacdo adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM &\‘\

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua segufanca no ambiente de Ite a nossa

publicacdo “Acumed Implants in the MR Environment” (Imp! A ed no ampbi RM) em

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. Q QO
; 2

VIDA UTIL ¢ O

o Os instrumentos de utilizacdo mdltipla t uma atil que é a pela utiliza @ seamento
e processamento. Avalie a aptiddo des 'tos de utilj ltipla dura a ingpPecdo pré-
esterilizacdo.

a até a da%' e indicada :o@.

o As pecas estéreis podem ser i a
e dem ser foégstéres ou %&e's, conforme indicado no
e Os dispositivos ng eis devem se estey Izados a @izagéo.
e Os dispositivos adquiridos e recepi téreis fora t0S a uma dose minima de radiacdo gama

de 25,0 kGy para obter um nive 0 de garanti terilidade de 10°®.

ESTERILIDADE

e Os implantes eins
rotulo.

¢

MATERIAIS \
e Opr 3 % da extremida o,[Farafuso hexalobular e os implantes em forma de bucha Tip-Loc™
S S&80

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-créomio

acordo(€o ma ASTM F1537.

e Consulte o nosso d0 to «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/if para a composi¢do quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

o Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
e N3ao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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Elimine qualquer 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 cirdrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanhgdo im
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e u@&

com o suporte adequado.
Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total

excessiva.

A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada d itivo podem aurr@a ossibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

Ndo dobre o implante exceto conforme indicado n@& t@gnica @ifurgica. A fle@e’uda ou ech
pode enfraquecer o implante e causar falhas p@éterioreshConsulte dtécnica @irurgica

Apenas utilize implantes em conjunto quand@,es se destinarem

Proteja os implantes contra riscos e mossas pa itar concent tensdo, o \e resultar
em falhas.
i i a ili e 0S.

Evite que os implantes ndo utilizad

A cor dos implantes anodizados pd &W ar ao longo po'devido ao p@&wento. Esta

mudanca de cor ndo afeta as r

> mecanica implantes.
Os beneficios da cirurgia de podem nao PRk as expectati aciente ou podem
deteriorar-se com o te endo gécessaria u i a derevi ra substituir o implante ou

pa
realizar procedmento%wos E frequiE arem-se %&e revisdo com implantes.

MATERIAIS @
Os instrumentos sdo fabric partir de tmnN oxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de

varios graus médicos.

UTILIZA(;AO M x.muz

Os in %destmam -seau cdo multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

apena ||za<;ao umc&J

Os entos de ut agyinica destinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente
durante Um dnico ento.

Ndo reutilize os inst os de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminagado 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 utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.
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o Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e eviteguge a

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmentg d
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamentie oWais

rapidamente possivel apoés a utilizacdo.
e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e cdo salina.
o)

s
e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma vitét a contaminagéo@i

ndo utilizados. & Q

os implantes

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis ocessamentod
ter formagado e experiéncia a 3 ize equipamen
quando trabalhar com dispositiv. ntaminados.

£
O &

e Execute pronta proces%o para cimento microbiano e maximizar

a eficacia da este * &

e Inspecione os implantes para verific estdo contaginad@dos com sangue ou tecido e elimine-0s em
caso afirmativo. Ndo processe i s contamina

e Previna a corrosdo do 'nstr&m'n'm'zando o com solucdes que contenham iodo, cloro,

solucBes salinas ou outro etalicos.
e Previna danos na cama anodizagdo prote os instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugdes <4 pH \ especialr@se estas tiverem carbonato de sédio ou hidroxido de

sodio.
2
e (O processame &ktido de zados pode fazer com que as Core se desvanecam, mas tal

Is
ndo afeta Q Xamento do itivo.
L .
e FEvite @ de limpeza que em aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
inas

Gao)

e Os entes enzima &o adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize'um dete % rimatico de pH neutro.

- Utilize uma solug oUco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

e Siga rigorosamente as Instrucdes do fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura,
qualidade da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

e Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as

adequado (EPI)

IMPORTANTE
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diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacao.

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 orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada tamb
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospi

L 2
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o VX a
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Watepfolth
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

(S aumad

3. Coloque os instrumentos contaminado solugao en2|mat|c flcarem co te
submersos para minimizar a pulveg ucdo. {

4. Acione todas as partes moveis pa ir o contacto ente com asuperficies.

5. Deixe impregnar durante, ng i (10) minut

6. Esfregue os instrumentos u uma escova as' macias pa over todos 0s detritos
visiveis. N&do utilize acome outros a asivos, pode damﬂcar a superficie.

- Sempre que poss egue os instru nto quando est t|verem totalmente submersos
para minimiza acdo do lig
7. Alguns instrume exigir um cui special

- Limpeosin gtos com toda$ as pe as solta instrumentos desmontados se forem
concebidos paf@serem desm

- Utilize um jato de dgua pa rg|r areas mo superficies de contacto, molas,
qualquer sujidade r

- Acione as partes

- Limpecu osamente as partes das e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropm?

- OpCIO . limpe ¢ assens durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de

trassons c& eutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza

bobinas, canulag¢8es, orifigids cegos, ranhu s cortantes e partes flexiveis para eliminar
ode (se ne& enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sa
ons edod ergen

ortante A ||m r ultrassons poderéd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxag |C|a| durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
puUblica no intervalo'@le 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 pecas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.
9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
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10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacdo.

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atencdo as canulag8es e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacBes 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 apés o periodo de secagem. *
* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento engi N
Prolystica 2X concentrado. K

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA Q *
Importante: A limpeza automatica implica a limpezagmanual . “xecute se e primeiro 0s passqs dé eza
manual prévios. A limpeza automatica implica a li manual. Siga e mente as indt Q
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao.

|
\ ao
e Processe os dispositivos utilizando um Wo de lava @infegéo tér c@ instrumento
de lavagem-desinfecdo em confor deycomfas normas 883-1eE 5883-2 ou normas
nacionais equivalentes. @
gata uma fase ificacdo. !

e Remova todos os implantes
e Processe todos os tabuleiros s da caixa.

jetor ou asfport e irrigagé%urgia minimamente invasiva:
- 80-0663 Pega pa bortador co médio
i da* para Ao%(durante, pel s, 5 minutos a 90 °C).
carregados com todas as¥pecas coloca equadamente liacbes recomendadas, conforme

indicado na norma EN ISO 15883-1 5883-2 util instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance Genfore e o det e enzimatico olystica 2X.

INSPECAO PRE-ESTERIL@ \

e |nspecione vigu ente todos os dispo@ sob iluminacdo normal para se assegurar de que a
limpeza foi eficaz. te especi todas as areas dificeis.

- Repr C&dos 0s ins tos’que ndo estiverem limpos.
- ﬁtx instrumentos que,fdao puderem ser limpos.
n

Implantes eg@s instrumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas,

ri eWlissuras. Substijma 0s 0s dispositivos afetados.
e Avalie s€'os instr ncionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligagao.

Preste muita aten OSftransportadores, 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 ampliacdo.
- 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.

* O processamento con strumento de vagg —desinfe%ﬂa dado para tabuleiros totalmente
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e Verifique a legibilidade de todas as marcacdes 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 esterilizagao.

o A lubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instruces do fabricante. Utilize & de
elevada pureza se for necessaria diluicao.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema. \
ESTERILIZACAO \
e Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocd ica (pré-va @ Q

- A esterilizacdo por deslocamento de gravid do é omendada

- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flas#f) ndo etecomenda
terilizador ndo é dssado ao 3\ arios

o Certifique-se de que o limite maximo de car
o N3&do empilhe recipientes, pois tal pode i i netracao d reinibiras @
e Consulte as instrucdes do fabricantg iligador e certj e que a ms& calibracdo,

conjuntos ou dispositivos.
utilizacdo e manutencado continua

e Os itens esterilizados devem fe efatura ambie e de serem
manuseados. Isto permite u eamento seg 0 ePrevine a forma@do de condensacao.
e Siga as diretrizes atuais ratica ecomenda tor, com I AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advan f Medical | tlon }acdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médi | pleto sobr rilizacdo a vg/% garantia de esterilidade em
instala¢cBes de cuidad llization and sterility assurance in

health care facilites).

salde (Compgehen guidetos
T79:2017.Arllgtn, VA. \
tros minimos para obter o Nivel de Garantia de
istema. \

erilizacdo s alidos para dispositivos que tenham sido limpos de
jam completamente secos.

acordo & tas instrucogs
- Os par, e esterilj 0 sOsd0 validos quando os dispositivos estdo corretamente
A % referéncia ixa Acumed identificadas na tabela.

Esterilidade de 10 exigid
Importante:

- Os paréam s de
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Sistema Haste de Fibula 2, Sistema Haste de Ulna 2 :

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-2521, 80-3946, 80-3948
Tampa: 80-2522, 80-3947, 80-3949

Referéncias da caixa:

Condigao™ Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicao: 4 minutos R
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo? 3 minutos

dos aos paranetr Ciclo recome d *

PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizdgdo €
AN

Tempo de secagem: 30 minutos

! Utilize embalagens/invélucros de esterilizac8o e outros ac
nestas instru¢des e de acordo com as normas nacionai
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

L 2

2 Os dispositivos s8o compativeis com a exposicdo d inutos a 134 °C. \e
* A esterilizacdo foi validada com um esteriliZador de pfe-vacuo ST co 3023V @c um
invélucro KimGuard KC600 OneStepQ {
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO, !@
ROSItivosjestéreis se a0 estivere COsS.

e Ndo guarde nem utilize di
w@ evivéncia dosimicfbrganismos.

iiﬁ
@ e em prod idos ou c% 6s a esterilizacdo pode

a estéril.
em otar as agest i@das.
e [nspecione a barr >Stéril para v se ha sinais a . Nao utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido comprometida. 6

- A humidade pro
- A humidade rem

v

<
T

ARMAZENAMEN ’ RILIZACAO A VAPOR
e Os arli % ser armazena condicBes controladas de forma a minimizar o potencial de
conta '(& egundo a gbrma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
eRamento do pm@j sterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de

>

armaz mento n@s,i 0es de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do
fabricante.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e O produto embalado final 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 utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Atencéo

STERILE[R Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril
a

Data de validade é ¢

REF Nimero de catélogo

LOT Cédigo do lote

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
‘ 511
& Data de fabrico % 513
Na&o reesterilizar 5.2.6
® Na&o reutili 5.4.2

h@o@e a embalagem esti anificada e consultar instrugdes de utilizacdo/nao
@ utilizar se,o,sistema de o produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
etidos

Rx On do: A lei fedepal 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.

Marcacdo d€conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c € 2017/745.. A marcacdo CE pode ser acompanhada do niimero de identificacdo do organismo notificado
responsével pela avaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Systemet Fibulaspik 2, Systemet Ulnaspik 2

SV Dessa anvisningar adr avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar
ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet omfattar implaniat och instrument for fi&av frakturer
och osteotomier i fibula och ulna.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed Fibula- och underarmsspik 2-systemet &
och ulna, inklusive frakturer dar den medulléara ka
storsta vikt.

KONTRAINDIKATIONER O

e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis

%ar efter |®
e Behandlingen eller imp n m'ssyd\%/e plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- LOs fastsattnin rl'c')sgérin
- Pafrestning,inklu pafrestmnlamphg bojning av implantatet under ingrepp

- Koncenﬁ av pafrestm g
- Belast % stning, g belastning eller for stor aktivitet
e Detar Mer%h t att fel intr r implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
akni bli akni r ofu

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSA

Varning:

andig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten

%d n lakning elle
r vardanvisnin ar%r ingrepp.
mjukva kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett
implantat. @j
e Brott eller skada pa i ument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog

belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
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Forsiktighet:

e |mplantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril féorpackning 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.
e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt f&' rdmentet

som ett resultat av tidigare pafrestningar.
e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrugnent har kritiska matt o&metrier som

ter kan pa r@gsteriliseri

ersom det kdn paxerka angpenelrer

inte kan aterstallas 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-tradar, ledare, tyg och liknand rument kan Vara @
) jer och/eller lla besté%& r

Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandni

lamplig hantering och kassering av vasW. K
BIVERKNINGAR @
Mojliga biverkningar omfattar: % A
e Smarta, obehag, onor ans| v- eller mj

benresorption eller oti

sskada, b eller vavnadsnekros,
grekomstenaw e plantat eller pa grund av

e Implantatbrott ka sJoLe O ing pa enheten, ofullstéandig
lakning eller for ste G i viabinforing. e h/eller I6sg6ring av implantat kan
intraffa.

%n negativ reaktion mot frammande kropp
p™Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”

e Kanslighet mot metall samt histolegi
(Meddelande om metallka t) pd www.d edgnet/ifu.

kan intraffa efter implantatjon
KIRURGISK TEKNu(x @
Acumed erbjude NK lera kir at iker for att stodja saker och effektiv anvandning av detta
system. Se;ér% a tekmke& .acumed.net.

nehalla viktig sékerhetsinformation.

ntat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurgemioperationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvénd 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 utvédrderats for sékerhet i MR-miljon. Se var publikation ”Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pa www.acumed.net/ifu for mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar 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 utgangsdatumet som anges pa markmngen
STERILITET @
e Implantat och instrument kan tillhandahallas a en ila elleric —ster|l nligt vad SO a
markningen.
e apvandning.
en mwmd@ ,0 kGy ga@nng for att

e |cke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras
e Enheter som kops och levereras sterila attes f
erhalla en miniminiva for sterilitetssa

IMPLANTAT

MATERIAL

e Spiken, andskydd @ 3

titanlegering (Ti-6A
e Det valfria Tip-Loc™-fastskruvim

Ifria T'p@n'ngs'mpantaten ar tillverkade av en

olt-kromlegering (Co-Cr) enligt ASTM

F1537.

e Sevart dokument "Metal itivity’ Statemegt” @Iande om metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu forgafdrmation om den kémi sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

IS \ Q >
ENGANGSBRUK \

o |Implaat 'a%st avsedda for gsbruk enligt vad som anges pa markningen.
a e implantatOr engadngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
mination.

som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat impl t.

VIKTIGT

e FOr sdaker och effektiv anvdandning 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 oka risken for [6sgoring eller migrering.

e Bgjinte 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 fran 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 &ndras over tid pad grund av bearbetning. Derma{a' rapdaing
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

e FoOrdelarna med implantatoperationen kommer eventuellt inte att motsvara patien orvaptningar

;& ller utfora

eller kan forséamras med tiden, och nédvandiggora reoperafton for att byta ut impl
alternativa ingrepp. Revisionskirurgi med implantat ar i

MATERIAL 6
Os instrumentos sdo fabricados a part| a |o aco inoxida |mo 5|I|co os polimeros de
varios graus meédicos.

0 ngsbruks armatang ningen.

FLERGANGSBRUK och EN

e [nstrument ar avsegde

e [nstrument for e Bruk¥ar avsedda at ras efter pé en enda patient under ett
enda ingrepp. @ *

e Ateranvand inte instfiment for e ruk efterso ka riskerna for fel och
korskontamination.

e Instrument for flergangsbruk ast avsedda das pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kréaver bearbetni

e [nstrument for (begran rgangsbruk har e ransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument

for flergdngsbruk om andan blir ot lig
e Instrument fb‘ éngsbruk som pote ITkontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (T inte bear ranvandning.

strumen @ ch skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
mstrumentfel
e Ndra anvandningsst rka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som mojligt efter
anvandning.
e Undvik ldngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa 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 \{

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera ri e\gens

effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blodiellgfvavnad och kass@ﬁ om de ar

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade 'mp& ¢

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim koptakt med IbsningaQHandejod, k@

koksaltlosning eller andra metallsalter. .

Forhindra skada pd det skyddande anodiseri t rﬁent genom& ika
iumkarbon |

kontakt med I6sningar <4 i pH och > 9 i pH, sarskiligdm de innehé nat
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodisert kan orsak ' r forsvaga det paverkar inte

enhetens funktion.

Undvik rengoringsmedel so ehdllem@ldehyder ef e kan denatUge koagulera

proteiner (fixering). A

Enzymatiska rengoring el 4 cket lampli o) avldgsna teinbaserad kontamination.
oringsmede tralt pH.

- Anvand ett enzyma

- Anvéand en lag ] osning som@ing or enhetens %vet under rengoring.

Folj tillverkarens (@ gar noga for saker forvaring, WG, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte assering av r Oringsmedel.

Enheter som potentiellt kontami
ska inte bearbetas eller ateranvz:
av TSE-smittamnen. Uppmark
bestammelser for lamplig
smittamnen.

Offentligt vatten: Se TIR34* vid a@ng att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar

d smittam fORGyerforbar spongiform encefalopati (TSE)
essa bearb@anvisnmgar ar inte lampliga for inaktivering
a sjukhusprgCetlulréf anvandningsriktlinjer och/eller nationella

ing och kassering enheter som kan vara kontaminerade med TSE-

vanligtvis komgmaliRalt vatten eller kr enysom kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda. \
Kritisktyat% AMI TIR34& visning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

9]

behafd! r mycket [agt ordamiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
Lampligt v n kan aven {ciﬂceras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

otokoll
* Association for the Adan nt of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
medicinsk instrumenterifg). 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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2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk |6sning* tills de ar helt nedsankta i [dsningen
for att minimera l6sningsstank.
4. ROr pd allarorliga delar for att 1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. Blotldagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsénkta for att minimera vatskestank. :
u ade

7. Vissainstrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengor instrumenten med alla delar 16sa. Rengdr 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 erstdlla at m ar atko

- Rengor kanylerade delar och svartillgangli aden Noga med hja lamplig bors

- Alternativt 1dgg i ultraljudsbad med en f j reng(‘jrm > smn ed ﬂe@réﬂ‘ ill

15 minuter. Folj anvisningar fran tillverk s ingen och badet.

in i svartillgangliga om .
al, smala ror med h , och rorliga

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada n oka rund av uI engoring.

8. Utfor en inledande skoljning i min ed rent o ranvatten i t& urintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 °F till 95 °F) fOr sna alla tec tamination oringsmedel.
- Ror pé alla rorliga delar, Aﬂ
Orekommer.

- Spola ur kanyleringar Iexa mekams er.
9. Upprepa tidigare bearb

ngsstegrom synliga at|onsre f
10. Utfor en slutlig skoljni t T minut med khRitiskvatten for a sha mineraler och andra
orenheter som finpssi n. Anvénd% altlosningadfo g skoljning eftersom de kan

stora desinfektig efffisering.
elar. . %
anyleringar o dhal samt garigyér leder mellan ihoppressade ytor.

- Rorpaalla
- Beakta sarski
er med en spit 1till 50 ml).
umenten medghjdlp,ay’en ren, absorberande och luddfri duk.
“Eventue u%éverka sterilisering och enheter kan forbli vata

- Skolj kanyleringar minst tr
med hjalp ERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

11. Avldgsna overbliven fukt fra
12. L&t instrumenten torka o
efter torkningsperiode

* Manuell rengoring valide
Cleaner

: 0
AUTOMATIS NGORING \@ESINFEKTION

Viktigt: Aut rad rengor| kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell reng0éring
forst. A |serad r ” er manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna anvandmng 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 Avlagsna 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 paférarhandtag med sparrfunktion



Q Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 129

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 utettinstrument om det inte kan rengoras. \
Undersok implantat och instrument for tecken pd ytsk . skaror, repor oc@kor. Byt ut en
enhet som ar skadad. ¢
Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror $a delar och ansluta@kanismer. Va@'rsﬂlt
uppmarksam pa paférare, borr och brotschar t instrufment som aﬁ"nds skémi@ o@ g av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skar vhet och korrosi Lﬁett instru inte
fungerar som avsett. K

Undersok alla skdarande kanter med forstOging. @
- Byt utettinstrument om en '6‘ inte &ar vasg, ten har spi skaror, veck eller
. > e A

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengormi\&g

pa annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att CKE kor och ské n stryker lIsduk over kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla r och referen@ yt ut en enh inte ar lasbar.
Reparation, byte och/el r rengoring n ent kravsior att sdkerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorjning ("instr an oka hal tiden for Kiru¥gi instrument. Anvand inte
kiselbaserade s @5

endast ett vatten af’smorjmed instrument och med angsterilisering.

angandning paKir Qi
Anvand smorjmedlet enligt tillver, nvisningar@ ritiskt vatten om spadning kravs.

[, Oljor eller fette som de ko@a tora angsterilisering. Anvand

STERILISERING

Fyll pa systemets brickor o$ .

Utfor sterilisering med utoklav for iskt avldgsnande av Iuft (forvakuum).
- ,&ngstemrs&med sjalvtryc enderas inte.
f

- Steriliseri medelbar anva ing (snabb) rekommenderas inte.
Sdkerstdll %i atorns ma& stgrans inte overskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
1 | ra

are pa va@nd ersom det kan férhindra penetration av dnga och hamma torkning.
isatortillverkarens agvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och

e under |I.Q

De steriliserade fo or tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forebygger kondensering.

Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen 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 &r 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 ar korrekt placerade i forvari %ﬂén
L 2

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
Systemet Fibulaspik 2, Systemet Ulnaspik 2 :

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Artikelnummer for Botton: 80-2521480-3¢%6, 803948 & .
forvaringslada fran: Vésklock: 80- 80-3947, 80—394Q Q
Tillstand™" Inlindat

Exponeringstemperatur 132°C

och -tid: 4 mfuter @ 6
Exponeringstemperatur K
och -tid%
) | or . ar lampliga Y@ cykelparametrarna som rekommenderas i
tionella bestammelsgr. Se PKGI-76 pa .acumed.net/ifu for sterilisering i
lare. < b

2 Enheterna ar ko exponering i 18 min Q id134 °C.

udmssterilisa S Amsco 3023 Vacamatic och
-Step. 6

G
e Fodrvara inte eller anva sterila enheter omWle inte ar torra.

- Fukt undeglattar organisme levnad.
- Kvarbliven t pa inslagna ellggi tna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila

barridaren.

%z

Torktid:

! Anvand steriliseringsférpa
dessa anvisningar och i€
Aesculap® styva stegili

steriliseringsomslaget KimGuard K

UNDERSOKNING EFTER STE

rfodera meta& Ora vassa kanter trubbiga.
emssterila barrié'(fér cken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pa ett satt som minimerar

kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkargn a
steriliseringsomslaget eller den styva behallaren fér granser for lagringstid av sterila prgodBikt rav

pa temperatur och luftfuktighet for lagring.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRORDWKT \
r —776£F eller 15— O@

e Slutlig forpackad produkt bor forvaras i rumstemper ogh skyddas frd .
direkt solljus, skadedjur och hog luftfuktighet. @
6’ ’\O

W

<
Q, <
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pad www.acumed.net/ifu 5.43

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
STERILE| R | | Steriliserad med stréining
© Dubbelt sterilt barriarsystem
Icke-steril
g Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.1.1

Tillverkningsdatum

el

]

Omsterilisera inte
® .
®

x O

% 513

@ 5.2.6

5.4.2

dad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
ackning ar aventyrad

5.2.8

ghet: Lagstiftnin SA begransar att denna enhet endast far séljas av eller pa
Ining av lakare.

U.S. 21 CFR 801.109

a erensstdammelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU)
c € 2017/745..QE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for
beddmning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Fibula Nail 2 Sistemi, Ulna Nail 2 Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlar, Tirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA \
Acumed Fibula ve On Kol Civisi 2 Sistemi, fibula ve ulnadaki kiriklarin ve osteotomHerm& onuna

yonelik implantlar ve enstrimanlar icerir. @

) 4
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Fibula ve On Kol Civisi 2 Sistemi, mediill lin dar oldugu veya “in"uk
onem tasidigi kiriklar da dahil olmak Uzere, fibula Ki kmklarm v O
tasarlanmistir.

pdant esnek
gotomilerin ﬂ?é gicin
KONTRAENDIKASYONLAR é
e Aktif veya gizli enfeksiyon
e Sepsis
2de ik, osteop \

e Yetersiz miktarda veya

e Yumusak doku veya mate assasiyeti

o Ameliyat sonras@ gatlarini takip @temeyen@ eyen hastalar
UYARILAR VE ONLEMLER $
Uyari:

e Tedavi veya implant, sonucund olab|l|r (ani basarisizliklar da dahildir):

asag
- Gevsek baglanti a gevseme
- Stres, cerram Sl a |mp|antm olmayan bir sekilde blkilmesi nedeniyle olusan stres

dahil
- Stres ko yonlar|
a ylUk kal eya asiri aktivite nedeniyle stres

me, kayn >{am ya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda

sektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

In varligr nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e e, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
Iginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana

e Bir enstriman asiri
kullanima maruz biraki
gelebilir.

e Iimplantlar radyografik gorintilerde anatomik yapilarin gériinimiini 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
distriblUtorunuze veya Acumed’e bildirin.

o Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkli dUreticilerden alinan implant bilesenlerinin bir
arada kullaniimamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Urtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, énceki stres f.

inedeniyle

aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; cihazlar enstriman katan sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik ozellikler i

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimygés r buhar stegili unu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tik in; b harin ntfuglet ini ve sterilizasyo *

olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz tellergkesade enstrimanlari nzer cihazlark siIir.
Kesici Urtnlerin dogru kullanimi ve atiimasi ici st prosedurleri Ygulama kil x a ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin. V @ &

YAN ETKILER O : @

Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer Q
e Implantin varligi veya cg i nedeniyle @qgri, tsizhk ve ormalden farkl hisler, sinir veya

yumusak doku hasari, k emik rezogesiy veya yetersiz iyilesme.
e, yetersiziyi veya yerlestirme sirasinda
deg@tireb@ a gevseyebilir.

(@]

<

o)

o)

3:)

2 0 @

v oy

_(_38_
<

o 2

Q);Q_

)

implanta ¢ok fazl

e Asir aktivite, ciha !gi T
V N

e Yabanci bir mater plantasyo defriyle metal sasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. w d.net/ifu agresi “Metal Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildirimi) adli doku a basvurabili

CERRAHI TEKNIK \a

Acumed, bu sistemig gliven etkili kulla esteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumeds adresinden Ce iklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cemah@ r onemli g&k gileri icerebilir.



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

@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 135

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden 6nce cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve Onerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gtincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak i¢cin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

ndirilmistir. Daha fazla&\
nvironment” (MR Or
Q ¢

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda guvenlik agisindan deger.
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the M

Implantlar)) adli yayinimiza basvurun.
KULLANIM OMRU & . .
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin ri lanimdan, uyct an islemde x den
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi incelefig esnasif@a birden fa Kullanilabile % anlarin
saglamligini degerlendirin. » ‘
e Steril parcgalar, etikette belirtilen sq @ tarihine k i nte edilebi'@

STERILITE
erejsteril veya s Nayan sekilde temin edilebilir.

e edilmelidir.

alinan cihazla © minimu ili dvence dizeyini elde etmek Uzere
1 gama Isininaynargz b|rak|lm|&
AN - 6

¢

e Implantlar ve enstrima
e Steril olmayan cih
e Steril olarak sati

minimum 25,0 kG

20
2o
. O
SN
[@—
o =
a
() &)

IMPLANTLAR

MATERYALLER &b @
e Civi, ug baslig \ e vida e@agll Tip-Loc™ burg implantlari, ASTM F136 uyarinca Titanyum

mda@& -4V ELI) 'ur%p dir.
N oc™ tespitgeidasi implanti, ASTM F1537 uyarinca kobalt-krom alasimindan (Co-Cr)
te

e Acum etal impan @ myasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal JasSasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e Iimplantlar, etikette belirtildigi izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e GUlvenlive etkili kullanim i¢in cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve onerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tirint ve boyutunu secin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayana
sekilde tasarlanmamistir.
gin

e Yanlis cihaz segimi veya cihazin yanls implantasyonu, gevseme veya yerinden kaym 8138
artirabilir. \

o Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyi Sl
uygulayarak blikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte

e Implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bipa

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlaggfigonle
karsi koruyun.

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini onlevi

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyl@ZamafT icinde de:”s

Tekrarli bir sekilde ve&}ug
sapisizliga yol agabili

eknige bakin.

kuldanin. @
¢in implany@r Gizilmeye ve ke@O

MRS

Bu renk dedi \ antlarin

e implant uygulamasi icin gerceklestirj 3 iyatin sagladig jar, hastanin @rini
karsilayamayabilir veya zamanla b@z osSterebilir ve unssonucunda i degistiriimesi
veya alternatif proseddrlerin u | mamyla am&ekraranma [ erBkebilir. iImplant
revizyon ameliyatlari ¢ok sik ger | memekte%

[ /
‘ \
Enstrimanlar; gesitli dlzeylerde tiggnywm,paslanmaz Tallminyum, silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir. \

BIRDEN FAZLA KULLANI KULLAN%<
e Enstrimanlar® te yalnizca oldugu belirtilmedigi surece birden fazla kez

kullanilabile Ifde tasarl
e Tekk strimanlar, t lem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

Pani
a& nstriman/@ti yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
zla ullamml' anlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
|

mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

k Uzere Istir.

e Birden fazla kez (s anilabilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim émrd vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumenda birden fazla kullanimh enstrimanlari derhal degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasilii bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak Uzere islenmemelidir.
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ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari
gizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.
Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.

Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkuin olan en kisa sirede isleme asamasina

aktarin.
Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kaginin. *
Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini 'c\eN ikkat

edin. \

ONEMLI

Mikrobiyal blylUmeyi sinirla ak Ve sterilizas lemtin etkililigini m um dlzeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini i egergekle@

Implantlara kan veya eniyle Kir b smadigini i e bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implant 3

ayin.
lyot, kloriir ve sa iger metal tuzlari ic&fen soll or@ema& en aza indirerek enstrimanda
asinmay! onleyin. ¢

Ozellikle sodyum karbonat veya mak Uzere, pH dlzeyleri <4 ve >9

idroksit ic
araliginda olan sollsyonlarla tan kacinara UMinyeim enstrimanlar tzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasgfd . %

sekilde i§|en\

Anotlanmis metallerin t
islevini etkilemez.
Proteinlerin do@asini dedigtirip p|ht|la§@ceklermden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini %tan kacin.
Enzimatik dgterjaglar, protein r‘@gevgetmek icin idealdir.

I%ﬂ notr enzima& jan kullanin.
‘ \ Inda cihazi@orebilMmek igin az kopuren bir soltisyon kullanin.

maddelerinin g iligi, saklanmasi, karistirilmasi, su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgl,

esi ve ml ili Uretici talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.
Bulasici singerim efafopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasihgr bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedirlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dlizenlemelerine bakin.
Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi
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 diizeyi ile birlikte, cok distik organik ve inorganik icerige
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

MANUEL TEMIZLEME ¢ 0

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma u n\itlnda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlagdapfkullaniimis olanlar 6’

3. Soldsyonun pusklrmesini en aza indirmek i¢in tam tap@ kadar, Kirl anlari enzi
solUsyonun*icine yerlestirin. Q @
eketli par Irn.
ir firca ya d strumanl Naym
In; bunlary ¢ arar verebilj %
Wanlar tamam& batiriimis

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi ici
in. Ayrilabili detasarlanm@sa

»

o

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorinen tum birikintileri gidermek i¢in yumus
Paslanmaz celik veya baska asindiricila IIan

- Sivinin pdskirmesini en aza i
durumdayken firgalayin.

7. Bazi enstrimanlar ozellikle dj
- Enstrumanlari tum par
enstrimanlari dem

- Sikismis kirleri gi iCITT conta yuzeyl ri, yaylar, bobmleMasyon kor delikler, yivler,
|

kesme disleri ibi ara temizl onunu su puskdrtme pompasi
yardimiyla .
- TUm girintile isllebi iigi s | pargax@ ve fircalama sirasinda (gerekirse)

dondurin.
- Kanul bulunan pargalari v bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde

temizleyin.

- Temiz, pH bak|m|nd ultrasoni t@we solisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birak iniZ” Ultrasonik temi Ci ve deterjan ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yiizey daha énc olusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

a temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3

8. 25°Cila 35°@ ||a 95°F) sicakli
dakika boy x rulama js! m' rceklestirin ve tum Kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- B&tu@ li parc;alan% .
m ve karmagik mekahizmalarin icini temizleyin.

S. de ka|mt| va oncek| isleme adimlarini tekrarlayin.

10. suyund nerallen ve diger safsizliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca a gerceklestirin. Son durulama icin salin sollsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve Steri |zasyona engel olabilir.

- Butln hareketli parcalari calistirin.
- Kandulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta yuzeyleri 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 Uzerindeki fazla nemi giderin.
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12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
sUrecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSiIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarid irtil i
olan manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasug! ekbici
Yikama-dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin. \

o ENISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeger ulusal standartlara uygun bir yilkam
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yilkama ve termal’dezenfeksiyon déng@ lyla cihazlar
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari n. *
e Kasadan ¢ikarilan tum tepsileri isleme alin.
e Minimal dizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjekt@flinggveya stlama por a agagidaki eﬁstrm
takin: \
i (90°C e®5 dakika). @
ek

- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma
yon Makinesi ve

Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 i¢i
fore Yikama-Deazeg
ygun §ekiI§tirilmi§, tam dolu

883-1ve 15883-2’de listelenmistir.

mal 11k aIt@%cihazlan gorsel olarak inceleyin.
- Temizlenemeyen enstrim egistirin.
e Iimplantlarda ve enstriimanlar ik, cizik ve ylzey hasari olup olmadigini inceleyin.

Etkilenen cihazlari degistifin.
calismadigini koRgol edin. TUm parcalari ve baglanti mekanizmalarini
uclari ve ra@;ile esme veya implant yerlestirme i¢in kullanilan
|

ti
j dilristir* (90°

*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isle

STERIS Prolystica 2X Enzimatik D ja llarak tim
tepsiler icin valide edilmistir; onefile “erlendirmeler@

e Enstrimanlarin dlizgln
kat edin. Bu I asinma, keskinlik, duzllk ve korozyon asisindan dikkatli bir

calistirin. Strucduler,
enstrimanlarg we di
sekilde degerl | Olmasi | calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUM keé'c' buyltec kﬁa bnceleym.

- Hesici'Ke korlesmis, yon us, catlamig, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstrigpani degistiri

= arin Uzerind
olabilir.

e Tium isaretlerin ve
degistirin.

e Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce enstrimanlarin diizgtn ¢alistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin kullanim émrinU uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag 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 okunamadidi cihazlari
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e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILIZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatorin maksimum yUk sinirinin asiimagigin
emin olun. . ®
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin nifuz etmesini ve kurumayi engelleyebil
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim &g.s )bakm
uygulandigindan emin olun. x\
|

e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakliguda s tulmahdir. Bu d
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endi

ullanimi ve

in en'Wl uygulama vuzharini takip e

* Association for the Advancement of Medical Ins tatio

AAMI) (T) hQZ r Gelisgirm i)
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve steril vepggeesi icin kaps avuz (Comprx > guide
V

to steam sterilization and sterility assuranc% re facilitie@ 79:2017. @ A.
e Asagidaki tabloda, sistem icin gere ite'Glivence i (8AL) olan 10®&e erismek icin

dogrulanan* minimum param € mek’[eol'r0
%

¥alnizca bu talimatfara uygun se emizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin ge
- Sterilizasyoj ri, yalnizca .-f@ a belirtilen d/Saklama muhafazasi parca
azlarigj igir.
Y,
Fibula Nail 2 Sistemi, Ulna Nail istermie: K

Numaralar::

Durunﬁ

—

Onemli:

- Sterilizasyon parg

3 dakika
30 dakika

' Bu talimatlarda onerilen'@6ngu parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisii ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon i¢in 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 sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sarg!
kullanilarak dogrulanmistir.
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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 gérmusse u@
L 2

kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN ASI
) 4

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaigi n olasiligini W ‘d[jzeye ind r
sekilde, kontrollU kosullar altinda saklangnalidir. drtn sakl tweSi sinirlart vel'si ve nem ile
ilgili saklama gereklilikleri igin steriliz M| ya da rijit o@r Ureticisini
talimatlarina bakin. @

°C) saklafmall ve dogrudan glines 1sigindan,

e Nihai ambalajli triin od khg (59-77°F v 1
boceklerden ve yiikse korunmad: :.
O $ ‘ \Q

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN V R NUN SAKL
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Semboller Sozliigii

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 < s é V'S
REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Atru

MD Tibbi cihaz >.7.7
Ureti ® b 5.1.1
Uretim tarihi 5.1.3

el

]

Yeniden sterilize % 5.2.6
@

®

x O

i yetkili temsilcisi

Yeniden kulla 542

llamm talimatlarina bakin/uriinln steril bariyer

5.2.8
ullanmayin

U.S. 21 CFR 801.109

CE uyg i, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20.. CE
isaretinin yanpda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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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 ti‘ir
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