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Instructions for use

Total Wrist Fusion Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only
territories.

DESCRIPTION

The Acumed Total Wrist Fusion Plating System of bone plates, screws and accessories is designed to
provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Total Wrist Fusion Plating System is intendedffopwrist arthreg@ests’and fractures of other small
bones. Specific indications include post-traumatic arthyifis Of Yfe jointsrdf the wrist, rheumatoid wrist
deformities requiring restoration, complex carpal instability, post-septic\grthritis ofith& wrist, severe
unremitting wrist pain related to motion, brachial plexés perve palgies, tumos résetgtion, and spastic
deformities.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality*e#bone, ostgogorosis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incap&ile of followig@spost-operative care instructions

These devices are not intended for Seew attachfént or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spMmé&

WARNINGS & PRECAUTOQNS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

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

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and simi es may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/gr government ~i\§|ons for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS é 6 OQ

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensati * or S @e da KﬂeCI’OSIS of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing fr e presen nimpla due to surgical trauma.

e |mplant fracture due to excessivé aghi prolo egl foading upof the device, incomplete healing, or

excessive force exerted on t t durm rt|on | t migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological rel reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our docume aI Sens tatement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Suf s&.LTechn@o promote the safe and effective use of this system.
(é Qcuteed

Consult our Surgical Technig .net.

vvwvv§~
Important: Surgical techpjgue may@ important safety information.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

STERILITY

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

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

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

MATERIALS @

e Theimplants are made of titanium alloy
e Consult our document “Metal Sensitivi >ment”

SINGLE USE O@ @

*
e Implants are intended for single us indica @the label.
e Do not reuse single use implants ast ay in&xcl the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unused implant@s onta@at with human blood or tissue. Do not process a

contaminated implant.
R N
IMPORTANT R 6\ \
e For safe and eﬁ‘ec&%&e, the@ must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
ment

application, instru ,andt mmended surgical technique.

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

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

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

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

Sye
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

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

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failugeNantd cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on @5ingle patientan®.a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills g/fd freamers, havena [Tmited lifeSpdn. Immediately
replace any multiple use instrument if performangé becomes jfladequatg.

Multiple use instruments potentially contaminatetyvith traffamisSible spoRdiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scrateling and nickingAo prevelit stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe exeess contagination frominstruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried s@™aye particelaiy difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for procgssifg as sooR 'as Jossible after use.

Avoid prolonged instrument cont@elwith iodime and saline.

Handle and transport soilediipnstridments ipsg¥é@nner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
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Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

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

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

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. ter is typically

municipal or tap water but may require additional treatment to be swta o use.

Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed e critical w rltlcal water is highly treated

and has very low organic and inorganic content W&H oto><| nder EU/mL. Suitable water
nati

may also be specified in national pharmacopei al sta E nd hosSRitat protocols.
* Association for the Advancement of Medical Ingtru ation Wateg\ e reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Al @

MANUAL CLEANING %

1.

8.

contamination.

Dispose of any used instruments mte or singm&only.
Place the contaminated mstrument nzym c@u ion* until completely submerged to minimize

the spraying of solution.

Rinse the contaminated inst@ under r ' g cold s'\'water to reduce heavy surface

Actuate all moveable parts to deterg contact all surfaces.
Soak for a minimum oft mlnut
Scrub the instruments, u soft- br| brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abra5| ese may damage the surface.

-  When p055|b ents when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may requw Cial consideration:

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

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

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure 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.

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

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

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

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzyr@;esoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THE DISINFE
Important: Automated cleaning requires manual clean & ys pe e preyiQus,manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector manufact % tructio |t|y

e Process the devices using a standard washigg a ermalrdi ectio n a washer-disinfector

compliant with EN ISO 15883-1 and EN | -2 or ent na@standards

e Remove all implants if a lubrication p be us

e Process all trays removed from the .

e Attach the following instrument mmall(r)/aswe g\'er (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0663 Medium Ratc Iver Ha

e Thermal disinfection has bee dated* an Ao > 3@ least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was vali or fully‘%ed trays with all parts placed appropriately, with
d EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®

recommended evaluations as listed i 0158
Genfore Washer-Disinfector and S@ Prolys'®2 Enzymatic Detergent.

. \' Q
PRE-STERILIZATION INSP, @ \'

e Visually inspect all es un r@%al lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all challenging arefg
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.

e |nspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

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

e Inspect all cutting edges under magnification.

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

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

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhjbit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper install&éalibration, use, and

ongoing maintenance. §
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature be ndling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
as

e Follow current industry best practice guidelines s«

SI/AANI 9:20%.
* Association for the Advancement of Medical Instr@tion@€omwe e guide to steam

sterilization and sterility assurance in health ca% ies. A 9:2014. gton, VA.

e The following table shows the mini meters%alidated* t @eve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the system, 0 A
Important: @ \

- Sterilization parameters@only \%ﬁ dev‘@;zave been cleaned per these instructions

i\for
and are thoroughly dry.
— Sterilization parameters are o@lid wh&@ﬁevices are properly housed in the Acumed
e table.

storage case part number@u iedin

W s\O&



@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 9

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

St c Part Base: NA
orage L.ase rar Lid: 80-2123
Numbers:
Trays: 80-0346, 80-1223
Condition™ Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C) 0
. o, .
and Time?: 3 minutes (é\\v
Dry Time: 30 minutes \
T US customers must use FDA-cleared sterilization packagin r @;s appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer tgpPK 6 at wwyy. e net/n‘u f fization in Aesculap® rigid

sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 w 134°C.
2

* Sterilization was validated using a STERIS 3V, t|c Pre %ﬂ sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTIC@@ @» é\v
e Do not store or use sterile deviegs if th Aot dr@

- Moisture supports the survival oor @
- Moisture remaining on wrap contqu oducts after sterilization could compromise the

sterile barrier.

- Moisture can corrodeg metal and d edges.
e |nspect the sterile bamer%N S of e. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised. A


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 10

Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
MOANT \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is @d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

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

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Komplet Pladesystem Til Handledsfusion

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed komplet pladesystem til handledsfusion med knogleplader, skruer og tilbeher er designet til at yde
fiksering ved handledsartrodese og frakturer af andre mindre knogler.

INDIKATIONER FOR BRUG

Acumed komplet pladesystemet til handledsfusion er beredngt til handlegSartrodese og frakturer af andre
mindre knogler. Specifikke indikationer omfatter posttra@imatisK artrit i#éfefeddet, reumatiske
handledsdeformiteter, der kraever rekonstruktion, kagnple¥karpal 4nstahjlitet, postseptisk artrit i
handleddet, kraftig og konstant bevaegelsesrelater&ifandledssméri, hervalafim¥lSer i plexus brachialis,
tumorresektion og spastiske deformiteter.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Utilstreekkelig maengde eller Rvafitet af kpQgl€, ostegporose

e Blodvaevs- eller materialefglsomhed

e Patienter, der ikke er villige til ellersland til at ralde/postoperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregnetill skruefastggdnelse eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis elfgefYumbalis.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller lgsning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bgjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller bladvaevsskader som falge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Der kan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for heje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

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

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

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

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

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kgjtiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar ferst instrumentet er blevet fg bé

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavir pstemhsermgen

e Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres, f.eks. med tiketter, da d pavwke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaere' ter og nde a inger kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, prak@ﬁm gslinj er ofﬂ@estemmelser for

korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe an mger

BIVIRKNINGER 0@

Mulige bivirkninger omfatter: % 5\5
e Smerte, ubehag eller unorma mmelse ve- ell delsskader, nekrose af knogler eller

vaev, knogleresorption eller u aekkeh ling pa @af tilstedeveerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume. K

e Implantatfraktur pa grund af overd akt|V|t gerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling eller overdreve@(@rt kraf plantatet under indseettelse. Implantatmigration
og/eller lgsning kan foreko

e Metalfolsomhed, histologi \ rgisk n gatlv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantationgéd @mmed atefiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalf@lsomh%

w.agcu et/ifu.
KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

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

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

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

oplysninger. 0
Q&

e [nstrumenter til gentagen brug har en levetid, der af bru ter| behandlmg Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug u q pekt|en r sterili éﬁ

LEVETID

e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsd reran a etlk t

STERILITET OV @

e |Implantater og instrumenter kan %@ IIe&e sterile, hvilket er angivet pa
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal isere
e Anordninger, der er kgbt og mo@ aget § r en minimumsdosis pa 25,0 kGy

gammastraling for at opnd et minim dsnlveau pad 10°®.

IMPLANTATER

MATERIALER A\ Q\O

e Implantaterne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensastning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

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

e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og
krydskontaminering.

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

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

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

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

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

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

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

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

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. \
e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, rven aendr tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af |mplant

Qo

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af fo@%kvate}%ﬁ?

fr|t stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

\@

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBR
e |nstrumenter er beregnet til ﬂe sbrug mdre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

e Instrumenter til engangsr@\kal borts s efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

e |nstrumenter til eng brug r&@ genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e FEtinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

e Instrumenter til (begreenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

e Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

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

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

BEHANDLING

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

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende ‘@se og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontamine \Sg nordninger.

Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraev@krobiel v@ g optimere effektiviteten af
steriliseringen.

L 4
Inspicer implantater for kontaminering med bc@@v, og@&f der@de findes.
<

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved iWereko&t ten med(@winger, der indeholder jod,

klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttén odisere g pa al r@msinstrumenter ved at undga
kontakt med oplesninger <4 pH % 0g sp@ﬁvvis de ﬁ:&holder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid. @ \

e @n fa fz&l at falme, men det pavirker ikke

Gentagen behandling af ano metalle
anordningens funktion. & ¢

Undga rengeringsmidler, der indeho ehydm ddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). \

Enzymatiske rengeringsmidler gnede t lesne proteinbaseret kontamination.
- Brug et enzymatisk rengggingsmidd utral pH.
- Brug en Igsning med I@‘ virkm& r at fremme synligheden af anordningen under

rengeringen. Sr
Folg noje produce }\vis iNg sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortSkaffelse af rengeringsmidler.
Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* néar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING

1.

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
med oplasningen.

Beveeg alle beveegelige dele, sé rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle qyerflader.

Ibledleeg i mindst 10 minutter. s

Skrub instrumenterne med en blad berste for at fijerne alle synlige res \ ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sdadanne kan beskadrg verfladen. \'

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrub de er nkede sa vaeskesprcajt
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengeor instrumenterne med alle dele d eng@ enterr&@kllt hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle reng sopl@s indis t| gaengellge omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, ger blin ller, fu retaender og fleksible dele og

skylle evt. fastsiddende sna
- Betjen beveaegelige dele,_ogd\d

og abninger bliver tilga
- Renger omhyggeligt ka

passende storrelse.

efter mens rubber sa der sikres, at alle spraekker

yetede d d"sveer @wgellge omrader ved at bruge en borste af

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 er med af en frisk ultralydsrensningsoplasning med
neutral pH. Felg anvisninge fra pro nten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.
Vigtigt: Enhver tidlige eskadl verfladen kan blive forvaerret pa grund af

ultralydsrenggrr

Udfar en mdleder@\mng @3 minutter med rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet
25°Ctil 35°C (77 °F &S erne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Bevaeg alle bevaegelige del

- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.
Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veer seerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjaelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 17

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

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

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

*Behandling i vaskemaskme/desinfektionsapparat@allderet
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivelyj E
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/de \Mnsapp
vaskemiddel. @

INSPEKTION FOR STERILISERING @

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

Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smeringsfase. 0

Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset. ’

Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller |Ieportene:
&

- 80-0663 Skruetraekkerhadndtag med mellem skr nktion @
Termisk desinfektion er blevet valideret* for en A mindst@l utter 90 °C).

utdt bela bakker, der er placeret

EN IS%@2 ved hjaelp af en

STER lystica 2X enzymatisk

a@ysnir&at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer
t eomr .

- Genbehandl et instrument, hvj ikke enr

- Udskift instrumenter, der @ rengores.

Underseg implantaterne og,ins enterne @verﬂadeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

enhver berert anordning. * \'
gr

1588

Inspicer visuelt alle anordnin

Vurder, om instrumenter %Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer saerligt
opmeerksom pa skrueﬁ& ere, b oveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indsaettelse af | ntate r dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungérer efter hensigten.
Inspicer alle skaerekanter under forsterrelse.

- Huvis et instruments skaerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden méade deformeret, skal

instrumentet udskiftes.

- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud Iebe over kanten.
Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.
Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.
Smering ("instrumentmeelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der méa ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smaremiddel, der er beregnet til brug pé kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.
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Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

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

vedligeholdelse g

Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det berore ‘I% uligger sikker

handtering og forebygger kondensering. \

Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste %ngsmad m ANSI/AAMI ST79:2017*.
tiow (A

* Association for the Advancement of Medical Instrum AMI) ningen fsemme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliseri st rilitetssikri pa be ingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and s assu heal I\ facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA, CD\/ @

| folgende tabel vises de validere %‘ﬂ ms tre derﬁuxves for at opna et pakraevet

sterilitetssikringsniveau pa 10® emet. \
Vigtigt: @6
- Steriliseringsparametre g&ld@anor%@er der er blev rengjort i henhold til disse

anvisninger og er helt torre
- Sterilisationsparametre er dlge ordmngeme er opbevaret korrekt i Acumed-

opbevaringshuse med m% angivet i tabellen.

2)
A\ O&

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Del . Base: NA
elnumre pa Lag: 80-2123

opbevaringskasse::
Bakker: 80-0346, 80-1223

Tilstand™ Indpakket

Eksponeringstemperatur 132°C
og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur 134°C
og -tid?: 3 minutter

Torretid: 30 minutter
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' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 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.

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og sleve, skarpe kanter. 0

&
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ik@s, hvis den sterile

barriere er blevet kompromitteret. @
<<//<</ RN
V' @ &
%O 0@ ©
O
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Ikke-steril ‘\&0 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato ®\> 514

REF Katalognummer b‘ Q‘ 516
LOT Batchkode f'\V ‘{\\® ‘%\\J 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i D iske Union 5.1.2

Medicinsk udstyr r\ % & 5.7.7

O 2
Producent \ 5.11
BN
|
Fremstillingsdato Q‘ \ 5.1.3
- .

MD
)
]
@
®

Y ad
Ma ikke{&&g (\K e 5.4.2

4
Undga enhver brug, hvis Ballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

528

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109

seelges af eller efter en lseges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
R Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Acumed® Winkelstabiles Plattensystem Fir Totalarthrodesen Des Handgelenks

Diese Anweisungen sind fir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

BESCHREIBUNG

Das Acumed winkelstabile Plattensystem flr Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus
Knochenplatten, Schrauben sowie Zubehor und dient dazu, Handgelenksarthrodesen und Frakturen

anderer kleiner Knochen zu fixieren. 0
INDIKATIONEN ’Q
Das Acumed winkelstabile Plattensystem fur Totalarthrgfe es Ha nks ist fur die Behandlung von
Handgelenksarthrodesen und Frakturen anderer klejper KRgochen @estimgmt. Zu d &zifischen
Indikationen gehdren posttraumatische Arthritis de lenke des o’gelerzks@ matoide

a

Handgelenksdeformitéaten, die eine Beseitigungerfor &xe karp N bilitat, postseptische
Arthritis des Handgelenks, schwere bewegu@ i mewen des Handgelenks, Parese
isC

des Plexus brachialis, Tumorentfernung % isch
KONTRAINDIKATIONEN O@ 0

e Aktive oder latente Infektion

O ©
NP4

e Sepsis

e Unzureichende Quantitat oder Qu es Kno , Osteoporose

e Weichgewebe- oder Materiale lichkeit

e Patienten, die nicht bereitpgq'ni % sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate sind nicht fur di stigung’&; chrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen

(Pedikeln) der zervikalen, \ -und Lé%envvirbelséule vorgesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlielich eines plotzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uberméafkige Aktivitat
e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
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e Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

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

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

Achtung:

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

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an A‘c@emeldet werden.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwendenw ten Sie das

Gerateetikett
e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiede @det wer(@Aufgrund friherer
esvns

Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versa trume@«omme ~N ¢
isghe A’b@gen und Geometrien
X den koénnen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da die
tande die

verfigen, die nach dem Gebrauch des Instr me

e Keine chemischen Desinfektionsmethod
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénn

e | Ocherim Gehduse oder in den Beh
Dampfdurchdringung und Sterili

e Schrauben, Haltestifte, Kirsc ' S
Vorrichtungen konnen schar usverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschri fur d Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

iketten, da dies die

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE $
&SGH

Mégliche unerwiinschte Ergl onnen

Knochen- oder Gewebsnek nochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantdts oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von Ubermafkiger Aktivitdt, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
Heilung oder Ubermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetlibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwtinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

e Schmerzen, Unwoh \1 od% ale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

OPERATIONSTECHNIK

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

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

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

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Opegrationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen Iesg dWollstandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten iZinischen
Informationen vermitteln, einschlieRlich der Verwendung, Einschranku , Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwd e Ereigm:@jer vorgeschlagenen
Behandlung.

Q .
Die Gebrauchsanweisung und Operationstech@unterlie "ﬂderw(@gten Sie darauf,

dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. £ir z8gétzlich ation nen Sie Acumed
oder eine zustandige Behorde kontaktie
‘ V9

RN
MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEI@ 0
Die Implantate wurden nicht auf % rheit in@sl\/l R-U m%ﬂg getestet. Weitere Informationen

the MR

finden Sie in der Publikation ,Acuned’/Impla in E@ ment® (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung)untervvvvvv.acumed.net/ifu.$

LEBENSDAUER $
_ O&t .
e Die Lebensdauer von Instrm\D en zug@achverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
u

und Aufarbeitung be i?@ ie Ei von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend
der Uberpriifung vQr der Sterilisat] Qewertet werden.

e Sterile Teile kdnnen bis*zu der& em Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

STERILITAT

e Implantate und Instrumente kdnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmalk an Sterilitatssicherheit von 10 zu erreichen.

IMPLANTATE
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MATERIALIEN

e Die lmplantate bestehen aus Titanlegierung gemals ASTM F136.

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

EINMALGEBRAUCH

e Die lmplantate sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
e FEinwegimplantate diurfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewe g@%ntakt gekommen
t

sind, mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht a werden.

WICHTIG

e FUr eine sichere und effektive Anwendung muss ﬁ? rg mit d&’ lant
Anwendungsmethoden, den Instrumenten unddep empfohle QpPeratio |k grundlich vertraut
sein.

e Physiologische Abmessungen begrenz Iantat Impl und -grofke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an e| e Anp und e en Sitz mit angemessener
Unterstitzung am besten entsprech

e DieImplantate sind nicht fir Bel% durch ch ast oder Ubermalfkige Aktivitaten

ausgelegt.

e FEine unsachgemafe Ausvva unsac e@e Im ung des Gerats kann die Moglichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokati® erhc’jh$ ¢

e Das Implantat darf nicht gebogen w n,’es sei “dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Gibermafkiges Bi %antat schwachen und zu einem spateren
Zeitpunkt zum Versagen fluhre rations nik beachten

e Implantate dirfen nur danm Xn&bmiert v&hwenn sie fur denselben Zweck vorgesehen sind.

e Implantate vor Kratzerg @ erbun& chitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fi nnen g

e Die Verunreinigungwaj tverw Implantate verhindern.

e Die Farbe von eloxierten Implantaien kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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

AUFBEREITUNG

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 flir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

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

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

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der tran % len spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverw x aufbereitet werden.

WICHTIG &
Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen sc@, m BeEt&konz@@men zZu vermeiden,

die zu einem Instrumentenversagen fihren kon

In der Ndhe des Verwendungsorts: Uberméfs j genv Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen &Aufbereitung von Instrumenten

mit starker oder getrockneter Versc ; ig. Kontaminierte Instrumente nach
ren.

dem Gebrauch so schnell wie ow i %;o
vermeiden.

Verschmutzte Instrumente sO @ , dass eine Kontamination der nicht

verwendeten Implantate vermieden wi

N
Wichtig: Das Persomas die@ e|tung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fur diese Aufgabetgualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
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e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

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

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.

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

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

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschrj t@r die
ordnungsgemalke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet & ie gegebenenfalls mit

TSE kontaminiert sind. \g
e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwen%on Braucm er angewiesen wird. Bei

Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kor& oder swasser, gas aber
gegebenenfalls eine zuséatzliche Behandlung erf@rdefs, um fundie Yerwendu eignet zu sein.

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn diggle endun@?ritise asser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandeltynd einen medrigégamschen und
anorganischen Gehalt mit einem Endot tvon 0 EU/ ignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationale und nh

a;j@ ollen angegeben sein.
* Association for the Advancement of Medi Instrur@ ion (AA Gesellschaft flir den Fortschritt
on

medizinischer Instrumente). Wasse ufbere% Medizinprodukten (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI T|R3 R)2017. A gton,@
L 4

MANUELLE REINIGUNG $ \%

1. Die kontaminierten Instrument: r fliefs m kalten Brauchwasser abspilen, um eine starke
Oberﬂéchenkontamination&éeduzier

2. Alle gebrauchten Instwr@e ntsor ,@ie nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Ifistgumente in €ine Enzymlosung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um

das Versprithen ysung z n@w eren.

4. Alle beweglichen Teile betétigg\ amit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

6. Die Instrumente mit einer Blrste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstédndig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von FlUssigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Dielnstrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

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

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

- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.

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

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstéarkt werden.

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

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspltlen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rucksk orhanden sind.
10. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem VK durchfuhren, um

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem asser Zu en n. Keine Kochsalzlésungen
zur abschliekenden Spllung einsetzen, da d|ese ek‘uon ter|||sat|on beelntrach‘ugen
kdnnen. é
- Alle beweglichen Teile betétigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Bl cher S fSch und Gelenke zwischen
den Passflachen achten. %
- Durchbohrungen mindestens drew’t emer Vol 0 ml) ausspdtlen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den | nten sa absorb|erenden fusselfreien
Tuch entfernen. A
12. Instrumente grundlich trock n Feu it kan Sterlllsatlon beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Tr szeltf uc Ielbe
*Manuelle Reinigung wurde unter Verwen on ST olystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.
WASCHANLAGE - DESINFEKT §AT ATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE
Wichtig: Die automatische R g erford ine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungssch rchfu D|e automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdrucklich die Anweis en des llers des Reinigungs- und Desinfektionsgerdts befolgen.

e Die Gerate mit einem Standard Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.

o Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.

e Alle vom Gehdause entfernten Behalter aufbereiten.

e Die folgenden Instrumente an die Injektor- oder Spilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieften:

- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
e Die thermische Desinfektion wurde flir Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert™.

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

e FEine Sichtpriufung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchfuhren, um sicherzustellen, dass die

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

e Die lmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerédte ersetzen.

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

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter o xi rweitig verformter

Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die @ann he bsplltterungen und Risse zu
erkennen. Q
e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referen berpr@éerat‘e @ nen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, mus zt wer
e Instrumente je nach Bedarf reparieren, e’ Reini |ederholen um einen
ordnungsgemalken Betrieb zu gewéh - bevor r Steriligghiom fortgefahren wird.

glie Lebensd r der % Ischen Instrumente verlangern.
, ilikonb@si verweg%et a diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen konnen. Nur mittel a asserb rwenden, das flr den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten r Dampfsterifisation 8%sehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. W ne Vert&@wg erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden. (&
e Die Systemablagen und Caddys& ndig au%\e .

STERILISATION
e Die Sterilisation mit ei e\;utokl mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisatio it Sch abscheidung wird nicht empfohlen.

- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht dberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.

e Die Behdlter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

e Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

e Die sterilisierten Artikel mussen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
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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 fir Gerdte, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

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

untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-N d Unterteil: NA
elle-Nummern des Behalterdecke/80R123
Aufbewahrungsbehélters:

L 4
Trays: 80-Q846, 80-1223 R ,\Q
Bedingung™: Emgeﬁ\kel’ \
Parameter des 1 v @ o
Vorvakuum- @uten 0 @
N A

Dampfsterilisators: Fad\

Parameter des 240(: @}J

Vorvakuum- O 3 Mindken ®6
ili 2.

Dampfsterilisators?: ‘\$ \'

Trock : i (b
rocknungsdauer ‘@Hnuter\

A3

! Sterilisationsverpackungen und an ubehor nden, das fiur die in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparameter geeignet ISL%H ation mmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
\ attern

Sterilisation in starren Aescu rilisati

2 Die Gerate sind mit ei ition vo Mmuten bei 134 °C kompatibel.
* Die Sterilisation wurde inem % Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Geréte nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten

verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.

e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1
Ly Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
A Achtung 5.4.4
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5212
Unsteril 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum 514
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 515
EC |REP Bevollméchtigter Vertretepifdeg Elropdischél Gemeinschaft /Beopdischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 5.7.7
M Hersteller 5.11
&I Herstellungsdatum 513
Nicht erneutstefilisieren 526
@ Nicht wiedemverwendeR 5.4.2

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

@ beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8

Verpackung beschadigt ist

Rx Only Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CFR 801109

Anweisung verkauft werden.

- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
o Acumed erscheinen.

eine ldentifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fur die Bewertung der Konformitat

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
2vothua NAakwv OAlknc ApBpodeonc Kaprrou Acumed®

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEALATIWY LYELAG. Ot 0dnyieg otnv EAAnvVIKA yYAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEC OTTOL opAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIrPA®H

To cLOTNUA TAAKWY OALKNC apBpodeonc kapmoL Acumed ATOTEAOVLEVO ATTO OOTIKEC TTAGKEC, BISEC Kal
BoNBNTIKA SEQPTANATA EXEL OXESIAOTEL yIA VA TTAPEXEL KABNAWON 0TNV apBpodeon KAPTToL KAl Ta

KATAYHATA AAAWV ULKPWY OOTWV. 0
. &

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ \\
To cLOTNUA TAAKWY OALKNC apBpOdeon KapTov ACU& piCsT(Q@qv apBpodeon KapmoL Kal Ta
vOetEs LB @’

KATAYHATA AAAWY HIKPWY 00TWV. Ot CUYKEKPIEVE AUBAVOLY TNWEMTPAVUATIKN
apBpIlTIda TWV APBPWOEWY TOL KAPTTOL, TIC napa@ frov )\é\/@ LaTosldoLC apOpitidag
TTOL ATTAITOLY ATTOKATACTAON, TN CLVOETN KAPTHK Ad¥a Bpltida ToL KAPTTIOL, TOV
SPLUL ASIAAELTTO TTOVO TOL KAPTTOL TTOL OXE €V , nga E1C TWV VELPWYV TOL

(G

BPAXLOVIOL TTASYUATOC, TNV EKTOWN éymug oraoT

ANTENAEIZEIZ @ @;’ é\.
e Evepyog n AavBdavouoa Aoiu@ $ . @
. Shun X3
b@n

e AVETAPKNC TTOCOTNTA N TTOLOTNTA : OOTSO\
OV

e EvaloBnoia pahakwy popiwyv nu Q&
e AcbBevelg mou Sev eival Tpo8p oL 6ev§b Vol va akoAoLONGCOLV TIC OBNYIEC LETEYXEIPNTIKAC

ovTida
worins LN X
Ol OLUOKEVEC AVTEG 68V® vTal gldﬁpoodpmon N KaBNAwon UE BISeC oTa orTioBla OTOoIXEId (ALXEVEG

TOL OTTOVEULALKOL TOEOL avxevilric, B PaKIKNC ) 0P UIKNC HOIPAC TN OTTOVOLAIKAC OTAANC.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ
Mposiborroinon:

e H Beparreia 1 To ELPVTELUA UITOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL va glval Kal atpvidla, wc
EMTAKOAOLOO TWV €ENG:
- Xahapn kabnAwon n/kat XaAapwaon
- Katarévnon, mepAapBAVOEVNG KATATTOVNONG Ao akKATAANAN KA N TOL EUPULTEVHATOC KATA
N SLAPKELA TNG XELPOLPYIKAC EMEUBAONG
- YUYKEVIPWOELC KATATTOVNOEWV
- Katamévnon Eattiag ¢popTiong BApoLc, pOPTIONG pOPTIOL 1 LITEPPBOAIKNAC 5pACTNELIOTNTAG
e TuXOV aocToxia sival MBavoTepn €AV TO EUPUTELUA LPLOTATAL ALENLEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPEWONGC, ArToLolac MWPEWOoNC N ateAoLE emoLAwoNG. TuXOV acToxla sivat
mOavoTePn €AV 0 ACBeVNC 88V AKONOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAC P POVTISAC.
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Tuxov BAARN VELPWV I LAACKWY LOPIWY UTTOPEL VA €lval TO ATTOTEAECHA TOL XEIPOLEYIKOV TPAVUATOC
N TNC TapoLaoldc EUPUTEVHATOC.

Tuxov Bpavion f CnHLd €pYAAEion, KABWCE Kat LoTIKA BAARN, HImopel va TpokLPEL OTav éva epyaisio
LITOBAANETAL OE LTTEPPBOAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 0CTO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL LE AKATAANAO TPOTTO ) VLA 1N eVEESELYUEVN XPNon.

Ta eUPLTELHATA HITOPEL VA TTPOKAAECOLVY TTAPANOPP WO /KAl VA TTAPEUTOSI00LY TNV TTPOROAN
AVATOLUKWY SOWV OE AKTIVOYPAPIKES ATTEIKOVIOELG.

Mpoocoxn:

Ta EPPLTELHATA KAL TA EPYANELA TTPOOPILOVTAL ATTOKAEIOTIKA YA EMTAYYEAUATIKA XPNON Ao 1[ATEO UE
A8<sla AOKNONC EMAYYEALATOC.

Mn XPNOLLOTTOLEITE KAL NV EMAVATIOOTEIPWVETE ELLPUTEVIA TTOL TTAPEXETAL OE OTELPA CLOKELAGIA KAl
TOL OTTOIOL I CLOKELAGCLA EXEL LITOOTEL CNULA. H OTEIPOTNTA UIMOPEL vVa £xEl SlakLBELOEL Kal N

KABapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL Va ival aBeRatn. ANAWOTE T O a TTOL EXEL LTTOOTEL
dnula otov dlavopea oag n otnv Acumed. %{

Mn XPNOLLOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV LETA TNV NUEPO AENG. Av, € 0TNV ETIKETA TOL
TTPOIOVTOG.

MnV EMavaxpenolUOTTOLEITE XEIPOVPYIKA EPYAAEL @pnon?To aAac@el Va A0TOXNOEL

alpVvidla, we EMAKOAOLBO TTPONYOVLUEVWV KAT
MnV aKoVIZETE TIG LOTEG TWV TPLITAVIWY [ ELPLVT Kaew OTAOELC KAl TA
YEWUETPIKA TTPOPIA TwV SlatdEswy av VOl Kploymc ®nuaoct sv LITopoLV va

arnokataota8ouv amag kat pOapsl
Mn XONOLLOTTOLEITE XNUIKEG HEBC o)\uua@lew TQ};‘HKQ KaTAaAoLma UImopel va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWGA %c’)
Ug@f& na@a LIE ETIKETEC, KABWC ALTO UMOPEL va
o

Mn @pAoosTE OMEC OTN Bk ouc 8io
O Kal Tﬁ& telpwon.

EMNEEACEL BLOUEVWC TN Bleloduvon To
O1 Bideg, Ta KapPpa TOTTOL TTIVETAC vpuart ner, Ta oényd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELT Kal
Ol TTAPOUOLECG BlaTAEELC Lmopa@/ cuxu \npsms TIC 81aSIKAGIEC TOL VOOOKOLELOU, TIC
KATELOLVTAPLEG OBNYIEC TN KNG UG KPATIKOUC KAVOVIOUOUC Y TOV OWOTO XEIPLIOUO Kal
™ owaoth amoppldn Twv cu%p \@vwv

ANEMIOYMHTA ZYMBMX

Zta méava avemovpunta cuppavta ouyKaraAévovral Ta €ENG:

Movoc, evoxAnon n duvoateBnoleg, BAGRN VELPWV 1 HAAAKWY HOPIWY, OOTIKN 1) IOTIKN VEKPWON, OOTIKN
EMaVapPOPNON N AVEMAPKNC EMOLAWON €EALTIAC TNC TTAPOLOIAC EUPLTEVHATOC I AOYW TOL
XEIPOLPYIKOV TPAVLLATOC.

Opavon EUPLTELUATOC, AOYW LITEPROAIKNG 8paoTNPLOTNTAC, TTAPATETAUEVNG POPTIONG TNG SlATa&nc,
ateAoVC EMOLAWONC 1] LTTEPROAIKAC ACKNONG SUVALNC OTO EUPUTELUA KATA TNV ELOAYWYN TOUL.
MTmropel va CLUBEL HETAKIVNON R/KAl XAAGPWOn TOL EUPLTELUATOC.

AMO TNV P LTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL VA TTPOKLYEL evaAloBNoia 0 HETAANA, KABWC KAl LOTOAOYIKT,
AAAEPYIKN N AVEmMBOLUNTN avTi®paon EEVoL CWHATOC. AVATPEETE OTO yypado pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv evalcdnola ota HETAAA) otnv Tormobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL Uia N TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AoPAA0LC Kal
ATTOTEAEOUATIKNAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CLOTHHATOG. ZUUBOLAEVLOEITE TIC XEIPOVLPYIKEG TEXVIKEC UAG OTNV
TomoBeoia www.acumed.net.

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

InUavTikn onueiwon: Ta epyalsia Kat Ta ELPpLTELHATA TOL TTAPOVTOC CLOTNUATOC TTPooplovTal
VA XPNOLLOTTOINB0LY AMMO KATAMNAL EKTTASELUEVOUC Kl EEEIBIKEVHEVOUC XELPOLEYOULC OF
TTEPIBANNOV XELPOLPYIKAC AlBoLoac VOCOKOMELoL. Tplv armod Tn Bepareia, o XEpovpyoc Ba TTPETEL

VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TIANPW G OAECG TIC 08NYIES, KABWG Kal VA & LLEPWOEL TOV
Q0BEVH YIA OTTOLECSHTTOTE GXETIKEC LATPIKES TTANPOPOPIEC TTAPEXOVTAL O ¢ v,
MEPAAUBAVOUEVWY TNG XPNONC, TWV TTEPLOPLIOUWY, TWVY, KIVELVWY (svr&w €1C yla tnv
AOPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWY AVEMIBVOUNTWY CLUBAVT C ﬂpOTSlV@/ C Begparelac.

.
MAHPO®OPIEZ A>PAANEIAZ ZE NMEPIBAANON AH@IZHZ M@WIKOY @\IIZMOY

Ta sppuTebpata dgv £xouv LTTOBANBEL o €A (17\&(1 e TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONC
poq)@ouuB (TE TN SNUOCIELON HAC
m

HayvnTikoL cuvtoviopoL (MR). MNa rreptooc')T

«Acumed Implants in the MR Environme A==l LTEL CA e OE TTEPIBAANNOV ATTEIKOVIONG
HayvnTIkoL cuvtoviopoL (MR)) atnv a vvvvme ed net/
AIAPKEIA ZQHE §
e H 8ldpkela Cwnc TwV EPYAAEIWY TTO ﬂl’] pedaletal amo TN Xpnon, ToV XEIPLopO Kal
Vv emeEepyaota. Katd tn SIapKel eAeyx amo TNV armooTeipwon, 8a mpermet va akloAoyeits
TA £PYAAELQ TTOAATTAWY XPNOE npoc KATAANAOTNTA TNC KATACTACNC TOUC.ATTOCTEIPWON.
e Ta OTELpCl LEQPN UTTOPOLV wﬁ%pmsue ' TNV NUEPOUNVIA ANENC TToL LTTOSEIKVLETAL GTNV

ETIKETA.

2
2TEIPOTHTA A\ &O

e Ta EUPLTELHATA KAL TA EPYANELQ LITOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE 1N OTEPA, OTTWC
LITOBEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

e Ol un oteipec SlaTd&elg mpoopidovtal va armooTelpwOoly TPV arod T Xpnon.

e O 81aTAEELC TTOL AYOPACTNKAY KAl TTAPAANPBNKAV OTEIPEC EXOLV EKTEBEL o< pila eAdxlotn d6on
AKTIVOBOALAG Yappa 25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA ETTITELXOEL Eva EAAXIOTO €Mimed0 SlAacPAAIoNC
OTElPOTNTAC (00 e 106,

\.
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta EUPLTELHATA EIVAL KATACKELAOHUEVA ATTO KPAWA TITAVIOL cLUPWVA pHe ASTM F136.

e [1a TN XNHIKI OVVOEON TWV HETAANKWY EUPLTELUATWY TNG Acumed, CUUBOLAELOEITE TO EyypaPO HaC
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla Tnv svatcbnoia ota HETAANQ) oTNV ToTTofsoia
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHzZH

e Mnv SWQVprnOluorTOlats EUPLTELUATA UIAC XPNONG, KABWG ALTO U ALENOCEL TOLG KIVELVOULG
acToxlag Kal 81acTaLPOLUEVNG EMIHOALVONG.
o ATOPPIPTE KABE [N XPNOLLLOTTONEVO eucpureuua emuo&ue alpa r] l0TO avBpwTTOoUL.

Mnv LTTOBAAETE os smeEepyacia Ta LOAVOUEVA sopat

e Ta gpgpouTebpaATa MPoopIilovTal yia pid Xpnon Hovo, Ormwc UnoéelKVOeT%&QlKem

>HMANTIKH ZHMEIQZH

e [TPOKEILEVOL VA EEACPANOTEL pLa aoq> cmo chn x xstpoupvoc TTOETMEL Va glval
(BLALTEPW G EEOIKEIWIEVOC UE TO su lQ U] yta oeemon TOV, TA EPYAAELA KAl TN
OULVIOTWUEVN XEIPOLPYIKN TEXVIK 6

e Ol PULOIKEC BlAOTACELC ﬂsplopic@ LLEYED ucpw&;wuv EMAEETE TOV TUTTO KAl TO UEYEBOC
TOL EUPULTEVLHATOC TTOL avr Tal KaA a OTIC OELC TOL AoBeVOULC YId OTEVH EPAPUOYN
Kal oTaBepn €8paacn Ue map 00TN

e TaeupourebuaTa 8gv £xoLV oxe&am
POPTION BAPOLG N ATTO POPTION P
e H aKaTd)\?\r]?\n ern)\oyr'] N n akatd
XaAGpwWong n usmmvnong

e MnV KAUTTTETE TO EUPUTE paA U Qv ALTO LITOSEIKVVETAL ATTO TN XEPOLPYIKN TEXVIKN. H
emavalaupBavousvn @07\ LITOPEL VA €EA0OEVNOEL TO EUPUTELUA KAL VA TIPOKANECEL
actoxla og uemys%i povo&rpe&rs OTN XEIPOLPYIKN TEXVIKA.

e Na oLVOLATETE EUPL uam OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV €V AOYW OKOTTO.

. I‘Ipoomreuets TA EUP ureupara amo xapayec Kl EYKOTTEG, WOTE Va cmorpeqjsre TOXOV
OLYKEVTPWOELG KATATTOVHOEWY, Ol OTTOIEC UITOPEL va 08nynooLV og acTtoxia.

e [TPOAGPBETE TUXOV AEPWHA TWV LN XPNOLLOTTOINUEVWY EUPUTEVLATWV.

e TO XPWUA TWY AVOSIWHEVWY ELPLUTELUATWY UITOPEL va AANAEEL LE TNV TTAPOB0 TOL XPOVOL AOYW TNC
eneEepyaotac. AT N AAAAYN XPWHATOC 8eV EMNPEATEL TIC LNXAVIKEC IBLIOTNTEC TWV ELPUTEVLUATWV.

o0LTE £PBOAIKN SpaotnploTnTa.
AN ELPLESLOA TN BLATAENC UITOPEL VA ALENOCEL TNV TBAVOTNTA

va QVT?& TIC KATATTOVAOELG TTOL TTPOKUTTTOLV ATTO TTANPN
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaAgla KATAOKELATZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIALKOVN, KAl AAANA TTOALUEPN
SLapopwy Baduwv.

MA NOANATMANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH

e Ta gpyaleia mpoopilovTadl yia TOAATAEC XPNOELG EKTOC Qv LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA OTL Elval YIa
Lia xprnon Hovo.

e Ta spyalsia piag xpronc mpoopllovTal va ArmoppLmTovTal UETA Ao TN XPNon oS evav [Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA [Ag LOVASIKNG sTERBaonc.

e MnV €mavaypnoLOTTIOLEITE EPYAAELA HIAC XPNONG, KABWCE ALTO UMOPEl VQea¥ENeEl ToLC KIVELVOLC
aotoxiag kal S8lacTavPOVHEVNC EMLOALVONC.

e Ta gpyaleia TOANATIAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL ATTOKNELTTIKA YA XQAGINGE evav Lovadiko acBevn Kal
oe pla povadikn emepBacn, Kat KaToriv araltoLy spfe&pydoia.

e Ta gpyaleia MOANATIAWY (TTEPLOPLIOUEVWIV) XPN OV, BITWC TagpLmavia kal odSBLPLVTAPES, EXOLV
meploplopevn dtapketa (wnc. Avtikataotnote@Qué€owcc ommolo®udte spyallelp TTOAMATAWY XpHoswv
U@ aVICEL QVETTapKn amodoon.

e Ta epyaleiad MOAATIAWY XPHoswV TToL (FAERGLY emUBAIYEE! ue @ QYOVTEC TNC LETASOTIKNC
oTToyYW0LG eyke@alomabelac (TSES e el TpemeTA VB LTTORANKNTEL O MeEepyaacia TTPOKEILEVOL
Va ETavaypnotloromneoy.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1POOTATEVETE TA EPYAAEIA AMQKAPAYERKEL EYKOTTES, (WITTE VA ATTOTPEWYETE TUXOV CUYKEVTPUWOELG
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA O8I COLV TgaBTOX(a.

e KoOVTA OTO ONUELO XPNONG: TKOUTI@EENTOULC LTTEPRAAXOVTEC PUTTOLC ATTO TA EPYAAEI KAl TTPOANABETE TO
OTEYVWHA TWV aKaBapolwV. ElVARSEAIPETIKEGEVOROAO va LTTORANBOLY o ALLOTIoTN €MeEepyaoia Ta
EPYAAEIA HE aKABAPOIEC TTOR,EIVAPATTITEC BTV EXOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
epyaleia yia emeEepyacia dgneo SLVAROY YPNYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

e AmoUyetTe TNV mapagsreddvn smagr T spyaAslwy UE LWBLO KAl aAdToLXA SIAADUATA.

e O XEIPIOUOC KAl N METAP PG TWVARABAPTWY EPYAAEIWV TTPETTEL VA YivovTal UE TPOTIO TTOL Va
ATTOTPETTEL TNV EMTIHOACVON OTTOWWSNTTOTE [N XPNOLLOTTOINUEVWY EPYAAEIWV.

EME=EPrAZzIA

TnUavTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNG SMEEEpYACIaAC TTPETTEL VA sival sESISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATAANAN ekmaidsvon kal spreipta. Otav epyaleote UE HOAVCHEVEC BLATAEELC, va
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).
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2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE AUEOWC TA BAUATA EMEEepyaniac, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN UIKPORIWY Kal va
ILEYLOTOTTOINBEL N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONC.

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

e [TpOAABeTE TN SLABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOULC HE SIAALUATA TTOV
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWE KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAMWV.

e [1pOAGBETE TNV KATAOTPOPN TNG TTPOCTATEVTIKNC OTORASAC AVOBIWOoNC TWV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYOVTAC TNV EMAPN TOLE UE SIAAVIATA UE TIHEC pH <4 Kal >9, el8IkdA eGv avTd
TTEPLEXOLY AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPLOL.

e H emavaAapBavopevn emeEepyacia avoSIWHEVWY HETAANWY UTTOPEL va 08Ny osL og EE0wpLlacua Twy
XPWHATWY, AAAG aLTO eV emnpeddel TN AstTtovpyla TS SIATAENC. Q

e AMOQPEeVLYETE TOUC KABAPLIOTIKOLC TTAPAYOVTEC TTOU TTEPLEXOLY AASEDSEC % TTOPOLV Va
TTPOKAAECOLV ATOBIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTEVWY (kaBnAwon). &

e Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA Elval TTOAD KATAANAQ Vl xaAapwo
- XPNOILOTTOLEITE eVCLUIKO ATTOPPUTTAVTIKO HIE ou

- XPNOILOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOU, G EMTREN BASWS@%IC{TC{EH KATa Tn
SLAPKELA TOL KABAPLIOHOU. % §
€ Tnv

e AKOAOULBEITE TMOTA TIC O8NYIEC TOL KATACOKSRACTHYaVAPO 8[(1 ™ GLAAEN, TNV
avapelEn, Tnv moloTNTA TOL VEPOU, TOV ﬁ eson puo+<p r]v AVTIKATAOTAON KAl TNV
anmoppIPn TWY KABAPLIoTIKWVY TTapay

e Ol 8IATAEELC TTOL (OWC EXOLV ETTI LE TTARS €C ING HAE TtKr']c onowdu&ouc
gykepalomabeiac (TSE) dev Sm% Lvauv alMovtallge smegepyaoia ovTe va
ermavaypnotporrotovvTat. Ot C odnyl etepy €V €lval KATAAMNAES yla TNV
adpavoroinon Twv rrapcwov ng TSE. W neeite T1g @mec TOUL VOGOKOUEIOU, TIG

KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKN L TOULG 00G KAVOVIOHOULG YIa TOV CWOTO XEIPLIOUO Kal

OTTWV TTPWTEIVIKNC BAonc.

TN owaoTth amoppldn Twy dlata&swy lOWC € TTLILOALVOEL pe TTapayovTeg tng TSE.

e Negpo 8iktuou diavopng: Otav @ C oplloLVSN XPron VEPOUL SIKTVLOL SIAVOUNG, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepO BikTLOL Stqéﬁc glval KaTd Kkavova To VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIC
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC 06’9%-@ nTt NG BpLONC, AAG UTopPEL va araltnOsl emmAgov

katepyaoia npomtusv.ou% val Ka 0 yla xpnon.

e Kpiolpo vepo: Omﬁ £ opl Q ™ XPNon KpLotouv vspof) avatpegte oto mpoturo AAMI
TIR34* To Kplolo v EXEL U‘gg LLEYGAN €TTEEEpyaOia KAl EXEL TTOAD XANAL TIEPIEKTIKOTNTA OE
opyavma Kal avopyava oTolxEl emimedo ev8oToE VWV KaTw armo 10 EU/mL. To katdAnAo vepod
LITopEl emiong va mpocdlopileTtal el8IKA 0 EBVIKEG (PAPUAKOTTONEG, 08 EBVIKA TTPOTLTTA KAl OF
VOOOKOUELAKA TTPWTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0ANoyoG yia T BeAtiwon Twv
laTpikwyv EpyaAeiwv). Nepo yia tnv emavenegepyacia latpoTeEXVOAOYIKWYV TTpotovTwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKMAUVETE TA HOAVOLEVA EPYAAEL KATW ATTO TPEXOVIEVO KPUVO VEPO SIKTVOL SIAVOUNG TTOOKEILEVOL
va LEIWBOLV oL adpol EMIPAVELAKOL PUTTOL.

2. ATToppIYPTE TUXOV N XPNOILOTTOINHEVA EPYAAELT TTOL TTPOOPICOVTAL YIa Uia XPrnon Hovo.

3. TomoBeTNOTE TA HOAVOUEVA EPYAAEIQ O EVCLHIKO SIAALUA* UE TPOTTO WOTE VA ELRLBICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKATUOC UE SIAANLLA.
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4. EvepyorolnoTe OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuvaATh N €MAgPr] TOL ATTOPPLITAVTIKOVL HE

OAEC TIC EMIPAVELEC.

Eurotiote yia 8gka (10) AmTA TOLAGXIOTOV.

6. TplPTE Ta €pYAAELA XPNOLOTTOIWVTAC Hid BoVPTOA UE HANAKEG TPIXES, WOTE VA ATTOLAKPLVOOLV OAA
T 0pATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LITOPEL VA TTPOKAAECOLV CNULA OTNV EMPAVELQ.

- Orrou ivat duvato, TPlPTE Ta epyaAeia evoow sival TANPWE ERPLBICHEVA TTPOKEILEVOL VA
eAaXLOTOTTOINBEl O PEKACUOG UE LYPO.

7. Kdarolwa epyaAsia prmopesl va armattoby 181k LeTaxsiplon:

-  KaBaplote ta gpyalsia pe OAd Ta HEPN XaAapwHEva. KaBaplote Ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIA VA ESHOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTTOINOTE £va TTIOTOAL VEPOUL YIA VA KATAKADOETE [E TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEC TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEC, OTTWC CLVAPUOTOUEVEC ETTIPAVELECG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEG OTTEC,
AULACKWOELG, KOTTTOLOEG OSOVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWG WO {j TTOLLAKPLVBOLV LECW

o

TNG EKTTALONG TLXOV TTAYISEVUEVEC AKABAPOIEC.

- ©¢f0ote 0o ASITOLEYIA TA KIVOLUEVA LEPN KAl nsptorpajne ecpoo mapaitnTo) EVOoW

TplBets, wote va SEQoq)Q)\Lora n rrpoquon o€ c TIG oxtoue

-  KaBaploTe MpooeKkTIkda Ta avbAopopa uepn 0, Ko7\ec £G xpnomorrowovwc Lia
BoLPTOA KATAANAOL HEYEOOUC.

- YTTOBAAETE MPOAIPETIKA OE LTTEPHAXNON Y wc 15\ )(pr]Ol o th £va (pPECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA YIA LTTEPNXOLE % L pH. UGS[TE NYIEG TOL KATAOKELAOTN

TNC CLOKELNG KABAPLOUOU [E LTTEPS L TOL TavTlL
TnuavTikn onueiwon: O kabap Qunep C rropel é&ielvwoa TUXOV TTPOTEPN CNULd

OTNV EM@PAveL.

8. EKTEAEOTE HIA APXIKN EKTTALGR

enta @LOTOV uonowuvmc Kaeqpo |JCl7\ClKO VEPO
8IKTLOL BlAVOUNC e BEpO 'a Tou K§ Tal an ewc 35 °C (77 °F €w¢ 95 °F) wote va

ATTOHAKPLVBOULY OAEC Ol VO C purr afxae U mapdyovTa.
- Evepyorolnote 6Aa td Kvntd
- EKMAUOVETE pe TTieon OAeC TIC woaqx UG TTOAUTTAOKOUG unxawououc

9. Ed&v eEakolovBolLv va rrapaus opom AAOUTTa, EMAVAAGBETE Ta TTPONYOLHEVA BAuaTa
eneEepyaoiac.

10. EKTENEOTE HIA TENIKN 8 Lc11 A T U7\C1)(l0TOV XPNOLLOTTOIWVTAC KPIOIUO VEPO WOTE va
EKTOTTIOTOLV TA HET TOlXEl AOITTEC TTPOGUIEELG TTOL LTTAPXOLV GTO VEPO SIKTLOUL
Slavouneg. Mn xp clte a SlQAuuqm yla TNV TEAIKN EKTTALON, BLOTL UTTOPEL va
Tapepmodioouy TNV o)\uuag@t TNV amooTelpwon.

- Evepyorolnote OAa Td KvNta HEPN.

- AwoTe 18lAlTEPN TTPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEG OTTEC, KABWE KAl O APUOLC KAl APOPUWOELC
HETAED OLVAPUOCOUEVWV ETTIPAVELWV.
- ExkmAOVETE TOLG ALAOLC TPELC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia oLpLyya (Oykoc 1-50 ml).
1. ATTOHAKPUVETE TNV EPIOoELa LYPACLAC ATTO TA EPYAAEL XPNOLOTTOIWVTAC Eva Kadapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL Sgv APVEL XVoULSL.
12. AQNOTE TA €PYAAEL VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TLUXOV LYPAOCIA UTOPEL va EMTNEEACEL TNV ATTOCTEIPWON
Kal Ol SIATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYUEVEC LETA TNV TTEPIOSO OTEYWWUATOC.

* O un avTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE HE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL EVCLIIKOUL TTapayovTad
TTPOKATAPKTIKNG EUTOTIONC Kal kaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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2YZKEYH MNAYZHZ - ANTIOAYMANZHZ: AYTOMATOMNOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANMTOAYMANZH

ZnUavTikn cnueiwon: O AVTOUATOTTOINHEVOC KABAPIOUOC TTOOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPLIOUO. EKTeAslTE
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLHEVA BALATA LN ALTOUATOL KABAPLopoL. O AVTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOUOG
TTOOATTALTEL [N ALTOHATO KABAPLIONO. AKOAOLBNGTE EMAKPIBWCE TIG 0BNYIEC TOL KATACKELAOTA TNC
OLOKELNC TTALONC-ATTOALAVONC.

e YTOBAAsTe o< emeEepyaonia TIC SIATAEELC XPNOOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KOKAO TTALGONC KAl BEPLILKNG
AMOAVAVONG O GLOKELN TTALONC-ATTOAVUAVONG TTOL CLLOPPWVETAL HE Ta TTPoTLTTA EN ISO 15883-1
kat EN I1SO 15883-2 11 e tood\bvaud BvVIKA TTPOTLTIA.

e ATIOHAKPUVETE OAA TA EUPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLLOTTOINBEl (pdon Aimavonc.

e YmoBRAAsTe Ot emeEepyacia OAOLE TOLE SIOKOLC APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL ATTO TN BNKN.

e JLVOEOTE TA aKOAOLOA £pYAAEld OTIC BVUPECG EyXLONG I KATALOVIOHOU HIAC Hovadac eAdxlota
EMEUBATIKNC XELPOLPYIKNC (MIS): 6

- 80-0663 AaBr) 06nyoL HE KAoTAVLd, LECALIOL HEYEBOLC * s\
e H Bepuikn amoALHAVON EXEL ETIKLPWOEL yia Ag >3.000;5 AETTTA TOLA &\ov otouc 90 °C).

*

H emeEepyaoia os cLOKELN TTAVONC-ATTOALAVONG ETTL € Y1a TIAS POPTWUEVOLC SIOKOULG UE
OAQ TA PEPN TOTMOBETNHEVA CWOTA, UE TIC CLVIOTW &a oAoyno we m@@evrat oTa mpoTLTTA
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 pe tn xpnon VOKELNG r&m—ar@)\(@ nc Reliance Genfore
TNC STERIS kal ToL evLUIKOL ATTOPPLTTAVTIKOYD Pr ica 2 ERIS.g\

EAErXOZ MPIN AMO THN AMOZTEIPQX O § @
a Sé

e EAEYETE OMTTIKA OAEC TIC BlATAE OVIKO RWTLOUO YigeV BalwOseiTe OTL 0 KABAPIOUOC NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE 181 poooxn DAEC TIC AEC TTEPLOYEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL OE pyaoia ga Q)\eia&ev glval kaBapd.

- AVTIKATAOTAOTE TA EPYAAELA TTO tvat v va KaBaplotouv.

e EAEYESTE TA EUPLTELUATA KAL TA € [aya TNV EMPAVELA TOLC, OTTWE EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTAOTE OTTOLASE dlatagn AANOLWBEL

e AEl0NOYNOTE TA EPYAAEIQ WG TT nv (kav A TOLC VA XPNOLHOTTOINB0VV CWOTA. OE0TE OF
AslTOLPEYIA OAQ TA HEPN K(ﬂx ¢ oLVOETKOBE UNXAVIoHOULC. AWOTE 18lalTtepn TPOCOXN O 08NYoLC,
HOTEC TPLTTAVIWY KAl 8L NPEC, Ka Kal O EPYAAELT TTOL XPNOILOTTOOLVTAL YA KOTIN 1] YA TNV
€vBeon TWV ELPULTEL C&EKT[ &S‘ TA TTPOCEKTIKA WC TTPOC TN pBoPd, TNV AlXneoTnTa, TNV
suBLYPANULON KAl : Bpwog\ KATOOTNOTE OMMOLOBNTTOTE £PYAAELO Sev aATTOSISEL OTTWC
TTPORAETTETAL

e EAEYETE ONEC TIC KOTTTOLOEC AKHUEG KATW ATTO HEYEOLVTIKO (PAKO.

- Edv pla kormtovoa atxpn evog epyalgion €xel auBALVOEL, €xEL OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTNOEL
KUALWVEPIKO OXA LA I EXEL TTAPALOPPWOEL LLE OTTOLOVEATTOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATACTIOTE TO
gpyahelo.

-  Tomgpaoua evoc BapBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AK UITOPEL va Bondnosl va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTAGIHO 1 PAYLIOHA.

e BefBalwBeite 0TI OAEC Ol CNUAVOELG KAl Ol KALAKEG avapopdc sival ELAVAYVWOTEC. AVTIKATACTIOTE
oroladnmote dlata&n pe evdel&elc mou dev sival Suvatov va 8laBacTouy.

e EMSI0pBWOTE, QVTIKATAOTAOTE A/KAL EMAVAAGPBETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWY OTTWC AralTelTal
WOTE VA SIACPAANICETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOLC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

e HAmavon (UE «YOAAKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPENUN Slapkela {wNG TwV
XELPOLPYIKWY EPYAAEIWY. M XPNOILOTTOLEITE ATTAVTIKA UE BACN OIAKOVNC, AABL 1] YPACO, KABWC auTd
HTTOPEL va TTapepmodloouy TNV ArmooTelpwon HE ATHO. XPNOLLOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA AUTTAVTIKO HIE
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Bdaon 1o vepod TToL TTPOOPITOVTAL VI XPNON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO AMITAVTIKO COLP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv aratteital apaiwon,
XPNOILOTTOINOTE KPIOLUO VEPO.

e EmavanmAnpwVeTE TTANPWE TOLC SIOKOULC KAl TIC ECWTEPIKEC BriKEC.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAECTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOLHOTTOIWVTAC ALTOKAVCTO e SLVALLKN Apalipeon agpa
(TTpoKATEPYAGIA KEVOL).
-  Hamootsipwon HE HETATOTIION HECW BapLTNTAC SEV CLVIOTATAL.
- H(uTrepTaxela) armooTElpwOon yia Apeon Xpnon 8ev cuvicTATAl.
e OTav AMOOTEIPWVETE TTOMA OST N TTOMEC SIATAEELG, va BERAIWVEDTE OTL SEV EXETE LTTEPPEL TO OPLO
LEYLOTOL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
e Mn oTOIBATETE TOLC TTEPLEKTEC, KABWC ALTO UITOPEL Va EUTTOSIoEL T Sielo @u aTHoL Kal va
OVAOTEIAEL TO OTEYVWA. K
. AVClTpSETS OTIG 08NYieg TOL KQTQOKsuaom TOL KALBAVQUL cmoomtpwo 6[(10(])017\[0'[8 N owoTn

gykataotaon, Babuovounaon, xpnon kat ouvexliouev owvtnpnon.

e Ta AMMOOTEIPWHUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APHVOVT woou& OKp@ tqnspLBGAAOVToc oW
aro TN Xpnon. AVTO EMITPETTEL TOV ACPANN XEL LC KAl WITOTPETTEL TNQ ; KVwor.

e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVOEC KATELOLVTPLEC O%BSAT ClKTl , KAGS0UL OTTWC TO

mpoturmo ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Med] rumenta@AMl yoc yla tTn BeAtiwon twv
latpikwv EpyaAeiwy). ZOVOTTTIKOC 08N v an KCll ™ Slacpaiion oTelpOTNTAC
OE EYKATAOTAOCEIG LYELOVOUIKNG TTE ¢ (Com re S|ve 0 steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie@ ST79 Imgt
e JTOV AKOAOLOO TTivaka TAPOLCIAloVT &Aaxlo pquetpm TTOL €X0LV EMKLPWOE* yla TNV

EMITELEN €VOC ATTAITOVUEVOU ETTITE lCqu)Cl Telpommc (SAL) tng té&nc touv 106 yia to
ovotnua.

ZNUAVTIKNA cnUEiwon:

- Oimapapetpol o% wong L\@upec LLOVOV Yla SIATAEELC TTOL €XOLV KABAPIOTEL
cOUPWVA LE Tlclsm o/ [£G Kal lval eVTEAWC OTEYVEC.
ol

- Olmapduetp otelp (Val YKLPEC HOVOV OTAV Ol SIATAEELC slval TOTTOBETNUEVEG
OWOTA OTIC BAKEC PLAAENCENC Acumed HUE TOLC KWBIKOLE EIBOLE TTOL AVAYPAPOVTAL OTOV
Tivaka.




e Odnyleg xpnonc EMnvika — EL / PAGE 40

MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TTPOKATEPYACIA KEVOU

Bdon: NA

ApiBpol TpoidvTog OnKkng Karakt 8nknc: 80-2123

UAAENG: ,
PUATAEN Afokot: 80-0346, 80-1223
Tuvenkn: TUALYUEVO
Osppokpaocia kat xpovog | 132°C
€kOsong: 4 Aemtd
Osppokpaocia katL xpovog | 134°C
€kBesongx: 3 A\emta
Xpovog Enpavong: 30 Aertd . kO
T Xpnolporoleite cLoKeLAGIA/TTEPITOALY A ATTOCTEIPWONG KAl AOUTA TTAPEAKOUEVA TT at KATaANAa yla Tig
TTAPAUETPOLC TWY KUKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOLOEC OQIYIEC KAl COUPWV, G €BVIKOULG KAVOVIOHOUC.
Avatpegte oto gyypagpo PKGI-76 otnv tomobsoia www.acu etdfu ylat slpwaon og AKAUTTOLC TTEPIEKTEG
arootelpwong Aesculap®. & b Q.
2 01 8laTdEelc sival cLpPBATEC e €kBeon 18 AemTwy OT 4°C. bo .

*H armooTelpwon €MKLPWONKE UE TN Xpnon ToAIBIoL anc%«pwonc @aomrspyqoia KEVOL Amsco
3023 Vacamatic tn¢ STERIS kat to rrspm’ﬂ@ G Br mGuarK 00.

Bn(@s
ENAEFXOZ META THN AHOZTEIPQZ% 00 \A
e Mn (PLAACOETE KAl N xpncn € TIC OTEl slata %QV 8eV £X0LV OTEYVWOEL
H vypaoia suvoel TNV eMBdonN [k '

gyavio

- Huypaoia mou TTapapEvel oTa 1T Tarmo OVTAl EVTOC TTEPITLALYHATOG I TTEPIEKTN UETA
Slakuv TOV OTEIPO PPAYUO.

TNV AmooTelpwon 8ad UmopoL
- Huypaola uropst va 6LQB&[ Ta ué@éa al va apuBAVVEL TIC ALXNPEG AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO q)paw%(')%t's el€elc 2C. Mn XPNOLUOTTOLEITE TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOC

éxel SlakvBeLOEL. . \ \
K\ s\O&
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Mwoodplo CUUBOAWY

Z0puBoAo Mepiypapn EN ISO 152231
SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO UE XPHON aKTIVoRoAIag 5.2.4
T0oTnua SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL 5.2.12

Mn oteipo ‘\&0 527

Huepopnvia ARENG ®\> 5.1.4

AplBLOC KaTAAOYoL e . Q‘ 5.1.6
N/
LOT Kw&wog maptidag V Q ) %\ 515
O\ .r\\ ¢

EC |REP | | EEovoodotnuevog avtrmpoo pwriaikn Evwon 5.1.2

]l

M D IaTPOTEXVOAOYIKO np?x % & 577

.' o
KataokeLaoTAg & \io 5.11
Huegpounvia KClTClGKEUF]C ® 513

o]
]
My enavanoorel QQ 526
@
®

£ 2
Mnv enavaw'rotetrs K 542
) ()

Mn XPNOIOTIOIEITE €AV NYgLOKELAGIA £XEL LTTOOTEL NG KAl CUIPBOLAELOEITE TIG
08NYIEG XPNONGC/MN XPNOOTTOLEITE EQV TO CLOTNHA CTEIPOL PPAYHOL TOL TTIPOIOVTOG N 5.2.8
I CLOKELAOIA TOL EXEL BLIAKLBELOEL

Mpoooxn: H Opoomovéiakn vopoBeaoia Twv H.M.A. Tieplopill TNV TTWANON AVTAG T
Rx Only P XN p nvou plopiel TN non ng g

, L . . . U.S. 21 CFR 801.109
OULOKELNG OE LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOU.

- To oTtavpovNUa €ival EUMOPIKO onua Katatedsy tng Acumed. Mmopel va spgavidstat Hovo Tou 1 padl Be tnv
. emwvupia Acumed.

ano Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTOUL ival LTTELOLVOC yla TNV AElIOAdYNCN TNG

c € SAnavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeletal
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Acumed® Total Wrist Fusion Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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

DESCRIPTION

The Acumed Total Wrist Total Fusion Plating System of bone plates, screws and accessories are designed
to provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Total Wrist Wrist Fusion Plating System is intghded for wrist @ghrédesis and fractures of other
small bones. Specific indications include post-traumatigfartiyits of thegdainis of the wrist, rheumatoid wrist
deformities requiring restoration, complex carpal instanility, post-septic\grthritis ofith& wrist, severe
unremitting wrist pain related to motion, brachial plexés perve palgies, tumos résetgtion, and spastic
deformities.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e |Insufficient quantity or quality*e#bone, ostgogorosis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incap&kle of followig@spost-operative care instructions

These devices are not intended for Segew attachfué€nt or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spMmé&s

WARNINGS & PRECAUTOQNS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

e 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 stegm sterilization.

e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this m &ely affect steam
penetration and sterilization. \\

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instgaments, and si devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, a vernm n&lations for the proper

handling and disposal of sharps. Qo
Y2 JEXe
ADVERSE EFFECTS \/ @ 6\
Possible adverse effects include: O @ é
e Pain, discomfort, or abnormal se@%nerve gtissue dskage, necrosis of bone or tissue, bone

resorption, or inadequate healin the pr of an ﬁ&gl'ant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due to exce ivi@ ed Ioac%upon the device, incomplete healing, or
n d

excessive force exerted on thedatplant g’inser\*‘gD plant migration and/or loosening may occur.
e Metal sensitivity, histological, allergic verse fore ody reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our docu Metal %@ity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE ’s\\, Q

Acumed offers one or mo ’X@cal Te s to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical T@& s at

umed.net.
Important: Surgical techniques may ¢

tain important safety information.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION


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

LIFETIME

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

STERILITY

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

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

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum do 0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°. Q

*

MATERIALS K
%ao Q(Q ©

e The implants are made of titaniu

3 er ASTQ .
e Consult our document “Metal @ ity Stat at w \gumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed meta lants. %

SINGLE USE @
S X

e Implants are intended for singl only, as icated on the label.

e Do notreusesingle usei ts as th@ncrease the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unusedn@ thatis c minated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant)

IMPORTANT &

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

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

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

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

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

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

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

3



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

@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 45

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

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label f@f&$MRGE use only.

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

Do not reuse single use instruments as this may ingfeasethe risksfONaflure and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for uge,on'a single\patiemt and a.sgle procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as_dfills and reamegs, have a lighise® lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if p&rforfpnance beggmes inadegtatés

Multiple use instruments potentially gontaminated witiNransmissifefspongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed forseusg,

IMPORTANT

Protect instruments against scratching andNmicking te plevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess\cotaminatiom{rém instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dge® soil argfpésticularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments«ORprocessing@insoon as possible after use.

Avoid prolonged instrumeft 8ontact withiodine and saline.

Handle and transport §ole@/instrum®nts in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

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

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.
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e Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

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

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

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

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

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

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

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed t utility wat |ty water is typically
municipal or tap water but may require addltlonal to b e for e,
e Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instr t use c ater is highly treated

ﬁ 10 EU/mL. Suitable water
at|onal dards, ahdyYospital protocols.

and has very low organic and inorganic conten n endo Ievel
may also be specified in national pharmac

*

Association for the Advancement of Med;] rumenta@AMl @%r for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R @r mgton% A

MANUAL CLEANING O : 6
1. Rinse the contaminated instrumen;s$ unmni& tility water to reduce heavy surface

contamination.

2. Dispose of any used instrument ded for Si use only.

3. Place the contaminated mstru |n enz ic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution

4. Actuate all moveablepa@a ow d nt to contact all surfaces.

5. Soak for a minimum

6. Scrubthe mstrum smg a tled brush to remove all visible debris. Do not use stainless

steel or other abrasives as thes ay damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:

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

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

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure 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.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

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

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

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate E@lc Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING 1& LD ION Q’

Important: Automated cleaning requires manual cla%{ Alwa % orm th‘|ous manual cleaning

steps first. Follow the washer-disinfector man s instr @ws exphc%
e Process the devices using a standard and th &

| dismfe@ cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 and 15883 uivale onal standards.
e Remove all implants if a Iubr|cat e will

e Process all trays removed fro

e Attach the following instrum@o the
- 80-0663 Medium Ratcheting Dri

e Thermal disinfection has been valida

imally mva@%rgery MIS) injector or irrigation ports:
ndle

¢ for am@OOO (at least 5 minutes at 90°C).
|

* Washer-disinfector processing Wa®ated fo ly foaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as‘lﬁg I EN I% 3-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
t

Genfore Washer—Disinfector@ ERIS F\' ca 2X Enzymatic Detergent.
*

PRE-STERILIZATION INS TION &O

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.

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.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

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

Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

* Association for the Advancement of Medic entatl
sterilization and sterility assurance in h

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
Ensure the sterilizer’s maximum load limit is not exceeded when sterrlrzm Q@e sets or devices.
|

Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam a it drying.

Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and epsure proper |n tlon calibration, use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should be allowed to cool to r peratu@e ore hapeling. This allows for
safe handling and preventing condensation.

Follow current industry best practice gurdellnes as A I ST79%

MI). C hensive guide to steam
faciliti MI ST7, 7. Arlington, VA.
The following table shows the m m para valid * 1o achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the sys‘

Important: @

- Sterilization parameters are lid for&& that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry. &

- Sterilization paramete
storage case part nu |dent|

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

he table.

vilb@an the devices are properly housed in the Acumed

s c P Base: NA
Nt:r:la:eers'ase art Case Lid: 80-2123
' Trays: 80-0346, 80-1223
Condition™ Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and TimeZ 3 minutes
Dry Time: 30 minutes
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! Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges. N XQ
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product % rile barrier has been

compromised. @ @
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1
ey Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
A N

Non-sterile 0\&0 527
g Use-by date ®\> 514

.
REF Catalogue number % Q 5.1.6
b .

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in @ L i 5.1.2
MD Medical device r\ % 5.7.7
V .' r~4
“ Manufacturer \ \ 511
I W
& Date of manufacture ! \ 513
- .
I J
Do not resterilize® \ Q 5.2.6
AN \
@ Do not re—ux\ K 54.2
)
P N4
Do not use if package is d@maged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

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

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Fusion Integral De Muneca Acumed®

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

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

DESCRIPCION

El sistema de placas de fusién integral de mufieca Acumed consta de placas, tornillos y accesorios de
osteosintesis disefiados como medio de fijacidon en intervenciones de artrodesis de mufieca y fracturas de

otros huesos pequefios. 0
. &

INDICACIONES DE USO
El sistema de placas de fusion integral de mufieca Acu %ﬁndm Intervenciones de artrodesis

de mufieca y fracturas de otros huesos pequefios. E |nd|ca on speaﬂ@é@ incluyen artritis
postraumatica de las articulaciones de la mufieca, 3t0|des ufieca que requieran

restauracion, inestabilidad carpiana compleja, afriti 2pti mufie rfuerte no remitente en
la mufieca relacionado con el movimiento, p@ b& | reseccion de tumores 'y

deformidades por pardlisis espdasticas. %

CONTRAINDICACIONES @
e |nfeccidn activa o latente O $
e Sepsis

e Insuficiente cantidad o calidad de osteobx
e Sensibilidad de los tejidos blan de los eriales
e Pacientes que no quieren 9 pu den& s instrucciones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no esta’n,d' A S para locacion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna ge l, tor aciéa o lumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tension, incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tensién
- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
unioén, la falta de unién o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es més probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.
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e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Losimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatoémicas en las
imagenes radiogréficas.

Precaucion:

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

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

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

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento pu faMar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos
criticas que no se pueden restaurar una vez que el i

e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandeja rejem n ethana que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapo steriliz

e Lostornillos, fijaciones, agujas de Kirsc guias, m@\ntos te y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los @ mient italari directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales % neJo Vi ma cuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen: $ \\,
ales, d en |

e Dolor, malestar o sensaciones a 0s nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, reabsor‘cgg‘g hue% cion inadecuada por la presencia de un implante o

ispositivos tien@\\g{mensiones y geometrias
nto se h sumido.
|duos iCOS pu noafectar ala

debido a un traumatismo ico x

e Fractura del |mplante @a una d excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacién inco XUna u ixceswa ejercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migraC|o /0 el iento del implante.

e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

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

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

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
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del tratamiento, se aconseja al cirujano que leay comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacidon médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consulte nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entorno de RM) en

www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL Q
e Los instrumentos de uso multiple tienen una vida Uti @ ve af por el uso, la manipulacion y
el procesamiento. Evalle la adecuacién de los in entos c‘Je vasosrusos d te la inspeccion

anterior a la esterilizacion. 'S

<
e | 0os componentes estériles pueden implant% ala fe@ cadu@@d'cada en la etiqueta.

ESTERILIDAD @
e Los implantes e instrumentos p minis @estérila\o'no estériles, segln se indique en la

etiqueta.
e | os dispositivos no estériles esterjlizarse antes uso.
e |os dispositivos adquiridos y recibido $
de 25,0 kGy para obtener un nivel @o de g\

<&

iles se leron a una dosis minima de radiacion gamma
de esterilidad de 10°.

MATERIALES @

e |osimplantes estan fabricados con aleacion
e detitanio conforme con la norma ASTM F136.

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

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

procese un implante contaminado.
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IMPORTANTE

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

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

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

e |aseleccién o laimplantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

e No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirlrgica. La {lexion repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento p‘os@u Remitase a la técnica

quirdrgica
e Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a eseffiny
e Proteja los implantes contra arafiazos y melladuras vitar conc ciones de tensidon que pueden

provocar un fallo. Q Q.
L 4

e FEvite que se ensucien los implantes no utiliza .
debid\Qrocesamiento. Este

&

e FEl color de los implantes anodizados puede cam con e

0
cambio de color no afecta a las propiedz@ Anicas impla{%

Q&

MATERIALES
Los instrumentos se fabrican con vario @os det @acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros. $

VARIOS USOS y UN SOL

\Q

e Losinstrumentos dlsena @X utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso. K

e |osinstrumentos de un solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

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

e |osinstrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e |osinstrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

e |osinstrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesardn para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

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

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

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

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

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE O @

p 4
Importante: El personal encargado del procesamie %tener acion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccion individ (BRI) adecyadorguando tr@e‘con dispositivos
contaminados. *

’\O
%\

eficacia de la esterilizacién. 5\5
Inspeccione los implantes p tar la co@winacio’@ angre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implagtes co imados

Evite la corrosién de los instrumentos izand ,&ontacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras sales
Evite dafios en la capa protector

Realice de inmediato los pasos dQ egamient r Iimitara&ecimiento microbiano y maximizar la
t

as. \
anodizaeion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4}/&?; si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetid G& meta\ﬂn dizados puede hacer que los colores se desvanezcan,

proteinas (fijacion
Los detergentes enziméticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustitucién y eliminacién de los agentes de
limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

pero esto no afecta a on del dispositivo.
Evite los agentes lipleza que ngan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
<
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL

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

superficial.
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hagt elestén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la soluuon
4. Accione todas las partes méviles para permitir que el detergente entr%contacto con todas las
superficies.
5. Remoje durante un minimo de diez (10) mlnutos
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerd para tod&stos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya q den supeft
- Cuando sea posible, frote los instru uando total umerg|dos para minimizar
la pulverizaciéon de fluido.
7. Algunos instrumentos pueden requ consid ion esp
- Limpie los instrumentos co s com es aﬂo S. L|mpie los instrumentos
desmontados si estan dlse paras ontad
- Utilice un chorro de ag Ard’que la s on de || za entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto esOrtes, b as, ca €s, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para jar la s trapada
- Manipule las partes mowles s (seg necesarlo) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean acc
- Limpie cwdadosamen mpQn anulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado. K

- Silo desea, so e ultras durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasoénica d& tro. Sl mstrucaones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los dafios prewos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasdnica.

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

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

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

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

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

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

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién te standar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO1 1y EN ISO 2 0 normas nacionales

equivalentes.
e Retire todos los implantes si se va a utilizar una Iubr|c Q
e Procese todas las bandejas extraidas de la cajas 6 O
e Conecte los siguientes instrumentos al in We cirugi. |mame @\aswa CMI) o a los puertos
de irrigacion: {
- 80-0663 Mango de destornilla uetem o)
e |a desinfeccién térmica ha sido vari para uy 3000 ah&nos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamiento de la Iavadora tadora@ahdad@bandqas completamente cargadas con
nte, ¢

todos los componentes colocadgs aglecuadame on % iones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usando la on de IIN -desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimatico Prolystica 2X RIS\

INSPECCION PREVIA A LA ES ﬁér\&

e |nspeccione wsualmerute los d 0s bajo iluminacidon normal para asegurarse de que la
limpieza fue efectl uc a enaon a todas las areas problematicas.
- Reprocese un | ument ‘ o esta limpio.

- Reemplace un instrumento §ue no se puede limpiar.

e Inspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la 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.
- Pasar un trapo de algodon 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.
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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 Lalubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacién por
vapor. Utilice tnicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segln las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).

Aseglrese de que no se exceda el limite de carga maxiafa del este |I or cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.

e No apile los contenedores, ya que esto podria i d|r a pen del v, |nh|b|r la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante d ador rese la instalacion, la
e Antes de manipular los articulos esterjli debe jawlos enfrl mperatura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlos de manera s itara,la sa a
e Siga las directrices actuales de I /AA%&V‘ 2017~
@Pentaﬁo@ l) (Asociacion para el avance de la

instrumentacion médica). Guia est|va sterilizagid vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. (Com nsive gui steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017 gton, &

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindamica Lo‘%

e | asiguiente tabla muestraol arame@ os validados* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad requerido de a el sis
Importante:
- Los pardmetros esterll n solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado

segun estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los numeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia de | Base: NA

la caja de Tapa de caja: 80-2123
almacenamiento: Bandejas: 80-0346, 80-1223
Estado™ Envuelto

Temperatura y tiempo de 132°C

exposicion: 4 minutos
Temperatura y tiempo de 134°C
exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos . kO
T Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otros accesorios apropiados para | rametros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones naci les. Consulte el en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de estenhzauo

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién du inutos @134
* La esterilizacion fue validada con un esterlllzador%vao éG Amst @3 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC600 One-Step.
INSPECCION POST-ESTERILIZACIC)N
er|les tan S
ivencja S m|c nismos.

e No almacene ni utilice dispositi o

- Lahumedad favorece I @
- Lahumedad que queda er”los prm&og env contemdos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera
- La humedad puede corroer ly des& os bordes afilados.
e Inspeccione la barrera estéril p r si hay, os de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido comprometida. .\ Q
TR
R\ &O&
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
ey Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacion 5.2.4
Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
A N

No estéril ‘\&0 5.2.7

Fecha de caducidad ®\> 514

.
Numero de catdlogo Q 5.1.6
b’ Y ('\

\>4
LOT Cédigo de lote f'\V ‘{\\ P \ 515

5.1.2

]l

EC |REP Representante autorizado en

MD Dispositivo sanita rior\ % O’ 5.7.7

O X
Fabricante \ 511
BN
s
Fecha de fabricacién ® \ 513

)
ad R\RIPS
@
®

No reut@\‘c K 542

d N4
No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el

sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido

528

Rx Only Precaucion: La ley federql Qe EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
por o por orden de un médico.
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

Taydellinen Ranteen Acumed®-Fuusiolevytysjarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

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

KUVAUS

Luulevyistd, ruuveista ja lisdvarusteista koostuva taydellinen ranteen Acumed-fuusiolevytysjarjestelma on
tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden murtumien fiksaatioon.

\odeesia ja muiden pienten

KAYTTOAIHEET

Taydellinen ranteen Acumed-fuusiolevytysjarjestelméa on itettu rant
luiden murtumia varten. Erityisid kayttdaiheita ovat ra n post attinen artriitti, korjausta
edellyttavat reumankaltaiset ranteen epdmuodost nlmutk inemetupolven,e "f/akaus, ranteen
post-septinen artriitti, liikkkeeseen liittyva ankara ja % atonr k|pu olk@ en punoksen
hermohalvaukset, tuumorin resektio ja spast|se

Stu %
VASTA-AIHEET @
e Aktiivinen tai piileva infektio. @
e Sepsis. Q %
e Luun riittdmaton maara tai la steo@ 5@
e Pehmytkudos- tai materiaaliherkkyys

e Potilaat, jotka ovat haluttomia tai k mattom '%dattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

aan ta| atioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

\‘0

(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JA VARS&T

Varoitus:

Naita laitteita ei ole tarkoitettu r L% j

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnitys ja/tai Ioystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todennakdisempadad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epdtaydellisen paranemisen vuoksi.
Epaonnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
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e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e |Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagdkareiden ammattikayttoon.

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

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopéaivé laitteen

etiketista.

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

o Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muoda\x olennaisen tarkeita eika

niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on tetty

o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld k %Jaa tva|kuttaa hoyrysterilointiin.

e Al4 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi t l1a ne haitat yn sisddanpaasya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainyaijetig/leikka trume astaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelyfapoja MHraktii |taJa/ sallisia saddoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelystd ja ha isesta. &

Mahdollisia haittavaikutuksia:

HAITTAVAIKUTUKSET @ \

e |Implantin lasndolo tai leikkaustrauma
hermo- tai pehmytkudosvaurioita,
puutteellista paranemista.

e Liiallinen aktiivisuus, Iaittegﬁ hdis%@littynyt kuormitus, epatdydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yht a kay lifallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla j in migr 1\ﬁ/tan irtoaminen.

e Vieraan materiaalingmpla tomg( euttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai

eutta epamukavuutta poikkeavia tuntemuksia,
i kudo\ ekroosia, luun resorptiota tai implantin

Mmuita vierasaineista jofftuvia h ktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

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

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

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

KAYTTOIKA Q‘\\

e Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rnppuu a kasit g. Arvioj o‘nikéyttt)isten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltava tukse |k
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ||m un vum kaytt an asti.

STERIILIYS K
e Implantit ja instrumentit voidaan %JOKO s@ rlllelna tama tieto ilmoitetaan

tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoit@enlonav ksi@nnen ké
e Steriilind hankitut ja vastaano t laitt kasite %ntaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi tu v@ 106,

)

e |mplantit on valmistettu t|taan|sse§<sesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
e Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

MATERIAALIT

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havitad kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Al
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

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

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

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

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

e Al4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttémalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmeta toimintahairio. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi. ‘\

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta raS|tuskesk|ttym|en estamlse\& a ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

e [Esta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan k ittelyn v@| Tam rimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. (\

*

@@\

MATERIAALIT Q (b é\
Instrumentit on valmistettu useista anin @u’matto raksen, alumiinin, silikonin ja muiden

polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERT Y& @

e Instrumentit on tarkongtt@; tettavak ammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
etta ne ovat vain kert 1 \
o Kertakayttdiset ins ntit o @ ava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

toimenpiteessa.

o Ald kaytd kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tama voi lisatéd hairividen ja ristikontaminaation
riskid.

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

e Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettdvat instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

e Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkéayttoa varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estédmiseksi, silléa ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahdiriota.
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Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ald anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kdsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kdyttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen SQUSJE&
kontaminoituneita laitteita.

I

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mkrot@m rajoméeeksua@ommn tehokkuuden

maksimoimiseksi. @
varalt V|ta ne & havaitset kontaminaatiota.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontami
Estéd instrumenttien ruostumnen@ alla k@spdv ri- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin

Ala kasittele kontaminoituneita implz
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrument disoidun jakerr % vaurioituminen valttamalla kosketusta < 4

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erlt ti jos iséltava mkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasift Oi mhe% drien haalistumista, mutta tama ei vaikuta

laitteen toimintaan
Valta aldehydia sisaltavia puhd@ineita, L@a ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

(fiksaatio). . \

Entsymaattiset puhdistus \@ soveltﬁ@vm proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaa s %alia en ttista puhdistusainetta.

- Kayta vahan va or&aa [] o&atta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

Noudata tarkasti valmistajan o uhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kayttad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisdkasittelya.
Kriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myds kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1.

11.

12.

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélld harjalla. @a ruostumatonta
terastad tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa. K

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta g{\‘\

mahdollisimman vahan.
Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista h

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettui &m tai
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kéyt'a vesisuihkua,jotta puhdistuslluo i paikko en vastinpintoihin,

t iin reiia=driin, lej L%nn hampaisiin ja joustaviin

osiin, Ja m|h|njaanyt lika huuht gﬂ

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaan%arpeen ) niitg s a kun puhdistat, jotta paaset
kdsiksi kaikkiin rakoihin. Q

- Puhdista kanyloidut osa agstavat p@x oIeII oplvan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit ka i instru Itrazg 10—15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-

neutraalia ultradganipuhdistusliuo udata nipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

padsisi roiskumaan

tr@m pur@QOgé jos niiden osat on

Tarkeaa: Mahdolliset aiem ' %ivat lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

& puhdasta, pehme&da 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
inaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

[ampodista kayttovetta J k| kon
- Liikuttele kai k| ItaV|a
- Huuhtele ka t mekanismit.

Toista edelliset kaS|tte yva|he nakyV|aJaam|a on viela jaljella.

Huuhtele ensin vahmtaam nuuttia

. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedesta jdaneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuvat. Ala kdytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa

oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
Poista instrumenteista ylimaardinen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

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

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

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma siséltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva.
e Lampdodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C;ssa)

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja adu BQomm kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standard|en ENISO 158 ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore - pes desmflomtll Ja entsymaattista STERIS

Prolystica 2X -puhdistusainetta.
@sﬂmar@sesu normaalissa

in pa|k

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS @
e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkis Maikki

valaistuksessa. Kiinnita erityista huo kiin h
- Kasittele instrumentti uudellee%se ei oleyu
d

as.
- Vaihda instrumentti, jota e istaa. O

e Tarkista implantit ja instrume aur|0| kuten n@ﬂwien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset 2 . @

e Arvioi instrumenttien asianmukainen t . Tarkj a kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista huomiota ohjaimii nteriing imiin seka instrumentteihin, joita kaytetdan
leikkaamiseen tai implantin asettami n. Tarkistawne huolellisesti kulumisen, terdavyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikid strume jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

o Tarkasta kaikki |e|kkuureu%\ urenn@s
- Vaihda instrumentt eikku on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin

vaantynyt. {
- Kolhujen ja ha Qwen h&e misessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
Ja

e Varmista kaikkien merkintdjen rtailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

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

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentaa kirurgisten instrumenttien kayttoikas. Ald kayta

silikonipohjaisia voiteluaineita, 0ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja

soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,

jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

e Steriloi kayttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Ald pinoa astioita paallekkain, silla se voi estad hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampaoisiksi ennen kéasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytdntoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Lééketi‘e@n instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistagis@en hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in hea é@e facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut® @yampara@& joilla s@aan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.
Tarkeaa:
- Sterilointiparametrit patevat v elsnn J puhd@nalden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

" kun | on su 0|ke|n Acumed-sdilytyskoteloihin,

etty tau Zgbg
$ @

- Sterilointiparametrit pate
joiden osanumerot on

Esi t\_nj|ohoyry¢+erilaattor|n parametrit

. C 19
Sailytyskotelon °S@\' Ko kansi: 80-2123

numerot: N
\\ <érjott|met: 80-0346, 80-1223

Anatomlsten s\‘) -

varttindluuratkaisujen 2 Alusta: 80-3640, 80-3692 tai 80-3693

sdilytyskoteloiden Kotelon kansi: 80-3641
osanumerot:
Ehto": Kaaritty

. i 132°C
Altistuslampaétila ja -aika: 4 minuuttia

134°C

Altistuslampétila ja -aika%: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

' Kayta sterilointipakkausta/-k&arettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat nédissd ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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2 Laitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

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

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

o Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivéat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistda teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojérjestelmé& vaurioiden varalta. Ald kdytd tuotetta, jos steriili estojérjestelméa on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 5.4.4
STERILE| R Steriloitu séteilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
A N

Epésteriili ‘\&0 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva z\\ 5.1.4
.
REF Luettelonumero e 5.1.6
.

LOT Erékoodi f'\V ‘{@ ‘%\\J 515
\} Q\ 5.1.2

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopa

M D Ladkinnéllinen laite % G’ 577
V .' r~4
Valmistaja Q \ 5.11
I W
& Valmistuspdiva \ 513
- .

) ~ \ Y,

Ala steriloi uudellé\\ Q 5.2.6

RENER
@ Als kayts u&% K 5.4.2
)
Ald kayta, jos pakkaus omyaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ald kayta, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut -
Rx Only Hlﬂor}‘llp: lec.i.yfvaltamnlnttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109

laakarin maarayksesta.

- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttéda yksindan tai Acumed-nimen

. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
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Mode d’emploi

Systeme De Plaque De Fusion Totale Pour Le Poignet Acumed®

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 plaque de fusion totale pour le poignet Acumed, constitué de plagues osseuses, vis et
accessoires, est concu pour permettre la fixation osseuse dans le cadre de I'arthrodése du poignet et des

fractures d'autres petits os. 0
. &

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plaque de fusion totale pour le p0|gnet est co r I arthodese du poignet et les
fractures d'autres petits os. Les indications spécifiqu prenn I'agthrite po mathue des
articulations du poignet, les déformations rhumatm@ p0|gne éssnant paratlon l'instabilité
du carpe, l'arthrite post-septique du poignet, lestdoul onsta U poignet liées au

mouvement, la résection d'une tumeur et Ies® és p K
CONTRE-INDICATIONS @% C)Q A
e [nfection active ou latente O @ %

e Septicémie @

¢ Quantité ou qualité osseuse insuffisa eopo sé\o

e Sensibilité des tissus mous ou des iaux \

e |es patients qui ne veulent pas peuve as suivre les instructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas cor&%gour un ﬁ@m avec des vis aux €léments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoraaqu mba|re

AVERTISSEMENTS ET $AUTIO&O

Avertissement :

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de:
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus
probable si le patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e La casse ou 'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e |esimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e 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.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporteSétiquette du

dispositif. s&
<
e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L’'instrume & t soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.
e Ne pas réaffter les forets ou les alésoirs car ces disz%ont des (@nsions et des géométries

critiqgues qui ne peuvent étre restaurées une fois ldfistrufent utilise. .

¢ Ne pas utiliser des méthodes de désinfection iquée car leshgsigls chimi peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur. ’\

e Ne pas boucher les trous dans le coffret teaux @xempl

@ des étiquettes, car cela

pourrait réduire la pénétration de la va uire a
e Lesvis, les clous, les broches de Kirsc , les filsx les in: ents de coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étreftha nts. R ro ures hospitalieres, les directives

erle
cliniqgues et/ou les réglementa uvern €s po, %anipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranc \@ . 6

EFFETS INDESIRABLES E$ \%

Les effets indésirables possibles co

<
e Douleur, géne ou sensatio?&ormal i0ns des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorption oss ?J\ icatrisatioMnsuffisante due a la présence d’'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

e Fracture de I'implant aun Qté excessive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispositif, a une cicatrisation incompléete ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
I'implantation d’une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.
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Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hdpital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un environ t RM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Envi & (Implants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/ifu. %

DUREE DE VIE /& .

e |esinstruments a usage multiple ont une duré ie qui d deI at|on de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer tittlde des i r ments e multiple lors de

I'inspection avant sterilization. Q x
e |es éléments stériles peuvent étre w% jusqu’a e d(ﬁ@w tion indiquée sur I'étiquette.
STERILITE &

e Lesimplants et les instrume uvent @s ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette

e |es dispositifs non stériles sont deghi a etrex@' €s avant utilisation.

e | es dispositifs achetés et recu esonté Xposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour,darantit un niy, assurance de stérilité minimum de 10°.

PSRN

MATERIAUX

e |esimplants sont fabriqués dans un alliage de titane selon la norme ASTM F136.

e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaltre la composition chimique des implants
métalligues Acumed.

USAGE UNIQUE

e |esimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.
o Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.
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e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

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

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

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

e Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de

descellement ou de migration.
e Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chlr@e. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implant et provoquer sa défaillance ultérieur\S& eférer a la technique

chirurgicale.

e Combiner uniquement les implants lorsqu’ils sont pr ’@et effet. @

e Protéger les implants contre les rayures et les ent& ur évite@cumula de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance. . . O

e Protéger les implants non utilisés contre les,sou

e | acouleur desimplants anodisés peut ¢
changement de couleur n’affecte pas les

S \
fvec le en rai eur traitement. Ce

riétés0 nfques c@ plants.

MATERIAUX $ \®~

Les instruments sont fabriqués a pa@ différe@ qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

silicone set d’autres polymeres, Q
S
USAGE MULTIPLE et U@NIQ@K

e Lesinstruments sont destinés a
a usage unique.

e |esinstruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’'une procédure unigue.

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

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

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

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

usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I’étiquette comme étant
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IMPORTANT

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

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

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

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

expérience appropriées. Utiliser un équipement rotec ividuell ) approprié en cas

de travail avec des dispositifs Contammei-\

S” \‘» @
|temer®ur limit e@&voln‘eratlon microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.

e Inspecter les implants pour vérifier qu"@sont pa minés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne aiter | nts contaminés.

e Prévenir la corrosion des instru sen mmm% e contact avec les solutions contenant de I'iode,
du chlore et du sérum physiologi ou d’a sels métalliques.

e Prévenir tout endommageﬁx delac h anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact axe% solutions H <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I’hydro N sodi

e Letraitement répéte meta% isés peut entralner une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement dispositif.

e Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).

e Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e |es 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

Important : le personnel chargé du traitement gbi tr\equ@p;ssede Cformation et une

IMPORTANT

e Effectuer rapidement les éta
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clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

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

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

NETTOYAGE MANUEL \\

1. Rincer les instruments contaminés a I’eau froide « pour r a co@i’nation de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés ings a un u@ umq

3. Plonger les instruments contaminés dans tion en a |que u’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaponsa. a soluti

4. Actionner toutes les pieces mobiles permettr tergen rer en contact avec toutes les
surfaces.

5. Laisser tremper pendant au mo @ 0) mi

6. Frotter les instruments a I'aig \ brosse |Is dou éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable o tres ahrasifs car | t endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instrument. u’ils s lement immergés afin de minimiser la

vaporisation des fluides. Q
7. Certains instruments peuvent ne er une attémtion particuliere :

- Nettoyer les instruments yant des 2 toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont concus pout démo %Q

- Utiliser un jet d’eau asperge % olution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’acco nt, les [8ssorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, le ts COL@ et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les piecessnobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
appropriée.

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

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

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

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
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9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringcage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres 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 'excés d’humidité des instruments a 'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION T%gx

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoya anuel. TOUJ commencer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoya atisé n e un oyage manuel. Suivre

scrupuleusement les instructions du fabricant du Ia% infect
e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle stand e lava és n thermlque dans un
laveur-désinfecteur conforme aux norm 1588 N ISO@ -2 ou a des normes
nationales équivalentes.
ubr|f|cat|

e Retirer tous les implants si une phas prev

e Fixer les instruments suivant |rurg|e vaswe ou aux ports d’irrigation :
- 80-0663 Poignée d’ent a|IIe
e | a désinfection thermique a été validé run A (au moins 5 minutes a 90 °C).
* Le traitement par laveur-désinfecteur alidé N es plateaux entierement chargés dont toutes les
piéces sont placées de maniere a es valuatlons recommandées Ilstees dans les normes

EN ISO 15883-1 et EN ISO 158;

détergent enzymatique STE Iystica\'

<
N7
INSPECTION AVANT ST ISATIC@

e Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.

e Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
quelconque autre maniere.
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- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

e Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e |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 uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
instructions du fabricant. Utiliser de I’eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION . 3\0
(

e Effectuer la stérilisation a I’'aide d’un autoclave a élimination dynamiqu%\i\air pré-vide).

- La stérilisation avec déplacement de gravité n'e s recomm !
- La stérilisation pour utilisation immédiate (é& pas r andé o
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisaéur nevsoit pa&g sée lg Qﬂ stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs. ¢ 6

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela p it empéch @énétra @ la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabrica rilisat% S assur& I'installation, I’étalonnage,
t

I'utilisation et la maintenance co u nt corr
e Laisser les articles stérilisés refro tempé ambia avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la ensation

or
e Suivre les directives en vigueUrdans I’i®r|‘e, notg@wt ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of M@I Instr ion (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Guide t pourlas isation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins ( rehens uide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST/9.2017. Arlingtog, VA.

0\%
e Letableau suivant igue les n@&res minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10® réguis pour le systeme.

Important :

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

N ; de pidce d Base : NA
uf:‘letroz etplel::e es Couvercle du coffret : 80-2123
coftirets de stockage:
9 Plateaux: 80-0346, 80-1223

Conditionnement’: Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

" Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appro% parametres du cycle

recommandés dans les présentes instructions et conforméme reglemema onales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conten Ilsatlo esculap®

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition tes a 134 °C. ’
* La stérilisation a été validée a 'aide d’un stérilisa %rewde %I’S Am @23 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step. @
INSPECTION APRES STERILISATION
e Ne pas stocker ou utiliser des @ @ps secs.
e d

- L’humidité favorise la s @
- L’humidité restant sur leSwpfod n conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriére ster

- L’humidité peut corroder le s arétes vives.
e Inspecter la barriere stérile po r de dommage. Ne pas utiliser le produit si la

barriere stérile a été comp£ Q
"9 \\'
Q <O
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1
Ly Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
A Précaution 5.4.4
STERILE| R Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriére stérile 5.2.12
A N

Non stérile ‘\&0 5.2.7
g Date de péremption ®\> 5.1.4

.
REF Numéro de catalogue % Q 5.1.6
b .
P L J

LOT Numéro de lot f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

EC |REP Représentant agréé dans la e \ne 5.1.2
M D Dispositif médical r\ % & 577
O X
“ Fabricant \ 511
I W

& Date de fabrication & \ 513
o .
. JJ

Ne pas restériliset \ Q 5.2.6

AN
@ Ne pas réu%&c K 542
\ 7
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis -

Rx Only Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CFR 801109

médecin ou sur ordonnance médicale.

-}- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
®

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per I'uso

Sistema Di Placche Per Fusione Totale Del Polso Acumed®

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 placche per fusione totale del polso Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori,
ideato per I'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di altre piccole ossa.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di placche per fusione totale del polso Acumed gfideato per l'argfodesi del polso e per la
fissazione delle fratture di altre piccole ossa. Le indicazigni SpeCifiche gdgiprendono l'artrite post-traumatica
dell'articolazione del polso, le deformita reumatoidi del pdiso che fichiedono ricosiruzione, instabilita
carpale complessa, artrite post-settica del polso, ddlgre grave continbo del pol§o @ofrelato al movimento,
paralisi dei nervi del plesso brachiale, resezione€di tumori e defOpfgita spastieht,

CONTROINDICAZIONI

e Infezioniin atto o latenti

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del teésslito osseQ\oSteopaLosi

e Tessuto osseo molle o sensibilita ai mateMali

e Pazienti non disposti a o non in grae\di'seguireMe@dicazioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati progeitati per I'dp€eraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertehrale cervicaléltosacica o lombare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e |l trattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improvviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante
I'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e | e probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.
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e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

e Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrgbbero provocare un
malfunzionamento dello strumento. 6

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dlsposmvﬁ§\a dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volt % e lo strument to consumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché dui ch|m ebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, io conbt;c ette @questo potrebbe
influire negativamente sulla penetra2|one d e suII |zzaZ|o

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, str tagl ositivi possono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le |UI a pr@e/o le e governative per la
manipolazione e lo smaltimento cor e dispositi gI|ent

O
EFFETTI INDESIDERATI O@ @ ®6

*
| possibili effetti indesiderati includono: $

e Dolore, fastidio o sensazioni anom nni ai al tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento 0sseo o guarigio adegu dovuta alla presenza di un impianto o a traumi
chirurgici. 5@

e Rottura dell’ |mp|anto a ca attmtﬁqe siva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza esero ta st'impianto durante I'inserimento. Possono verificarsi

nto

migrazione e/0 all ta entod I|

e Sensibilita ai metalli, rédzione 2%' Ica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto di un materiale estraheo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pilu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


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

° Istruzioni per 'uso ltaliano — IT / PAGE 83

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi l'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pil recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Er@ent” (Impianti

Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all’indirizzo vvvvvv.acumed.net/%’ i

DURATA
L 4
e La durata degli strumenti riutilizzabili e influenz ut|l|zz ampol@e e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizzabili I |spez d| presst zazione.
e |e parti sterili possono essere |mp|antate ﬂ ata d| za m@s sull’etichetta.

STERILITA % 0
e Gli impianti e gli strumenti po seref ﬁgé erlll come indicato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili devon ) essere stengz

e | dispositivi acquistati e ricevu er|l| S na dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello mi sterilita di 10°®.

$

MATERIALI s\a

e Gli impianti sono costituiti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136.
e Perla composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

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.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.
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IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo € la
dimensione dell’impianto pit appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferimento alla tecnica

chirurgica 0
Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.
Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni ec \X che possono causare un

malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sp i

[l colore degli impianti anodizzati puo cambmr@ po a c tratta Questo
a

cambiamento di colore non influisce sulle prop

eccani egl| |m

MATERIALI O @

Gli strumenti sono realizzati in vari tipi di ti accayb&abe alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO $

Gli strumenti sono da inte xrlu’uhz@ meno che non siano identificati sull’etichetta come

monouso

Gli strumenti mon%&ono maltiti 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), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
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trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati. \

N\
IMPORTANTE \\

Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamentg itare Ia a microbica e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare che non steho ontamw@a sang @essuu e, in tal caso,

cloro e sale o altri sali metallici.

@0 il coni?&n soluzioni contenenti iodio,

Prevenire i danni allo strato prote dizzat I'strum n alluminio evitando il contatto con
soluzioni con pH<4e>9, sopra@ se con ncarbonatOydi sodio o idrossido di sodio.

[l ricondizionamento ripetuto lli ano t| puo re lo shiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul furmonamento pOS|t

Evitare di utilizzare detergenti conte e Ideidi |®wto possono denaturare e coagulare le proteine

(fissazione)
| detergenti enzimatici sono ad@r sciogli Ia contaminazione a base di proteine.
- Utilizzare un detergente, tro.
- Utilizzare una soluzion sch|u na per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentament r@mom del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita deII’acqua di ne 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.
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.
Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tr|t| visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebb % eggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare gli strumenti qguando sono completa mmersi per ridurre al

minimo spruzzi di liquido
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una partic nzion @
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allent % da sw@ﬁ se smontabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per far penet t%rger;te@ e di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, mol I, scanalature, denti

taglienti e parti flessibili per eliminafe

- Azionare le parti mobili e farle r te nece ) mentr@ rofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le p
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonidgre gli strum§ r10- 1@ i utilizzando una soluzione detergente a

late e 1€ a

difﬂ@ggmngere con uno spazzolino di

ultrasuoni fresca e a pH neutro. S le istr del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

Importante: eventuali dan@aerﬂc'ali@éﬁenti possono aumentare a causa della pulizia ad

ultrasuoni.

8. Eseguire un primo nsoaS |2|a|e @eno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con una temperatur esa tra§°C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazione t gen
Azionare tutte le parti mo
- Risciacquare le cannulazmm 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 i
minerali e le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.

e Collegare i seguenti strumenti all’iniettore o alle porte di irrigazione per chu&@wmmamente

invasiva:
- 80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio
e |adisinfezione termica e stata convalidata* per u 0 (alm mmutl a 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-di e e st validato'pe "vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropmat n alutaZ|o oma@come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con te- dISI e ST, eliance Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica ZO @

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE A
e |spezionare visivamente tut‘u itivi i ni di %normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Prestare particd atte@e‘a tuttg@pe di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non puI

- Sostituire uno strumento che uo essb\ ito.
e |spezionare gliimpianti e gli str@h per vesdjcare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,

graffi e crepe. Sostituire quajsiasidispositi neggiato.

e Valutare che gli strumenti nino c tamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Presta @)Iare nzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumegti zat| e&gho o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano a t| d|r| n siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

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.

e Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
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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.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set
o dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I’asciugatura.
e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garant|r tallazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare mperatura iente prima di essere
maneggiati. In questo modo & possibile maneggiarli r@ezza ei ce la formazione di
condensa. .

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori prat de ettorexcom ANSI 'ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Med|cal I ta‘uon Asso e per 'avanzamento
della strumentazione medica). Guida comp ter|||z a vap alla garanzia di sterilita nelle
&and S assurance in health care

strutture sanitarie (Comprehensive guid m sterili
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

e |aseguente tabella mostra | ri mlmm@hvalldat%\'rragglungere un livello di sicurezza di
B @

sterilita (SAL) richiesto di 10" | S|ste

Importante: §
- | parametri di sterilizzazion no validi \er i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono ¢ mente a ttl
- | parametri di sterilizf%pe sonc@solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo

i codici custch\@ identi{:a ella tabella.
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: NA

Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-2123
Vassoi: 80-0346, 80-1223

Condizione" Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti B kO

N
' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati p&gi Metri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per | ilizzazione in ori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2 | dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 miputi N34 °C. Q’
* La sterilizzazione € stata convalidata utilizzando I(%zzat uoto Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step. V @
ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE
e Non conservare o utilizzare dispO v ‘ ster||| sono
- L’umidita favorisce la s¢ @ ivenza dei rorga
- L’'umidita che rimane sui'p dottl C z?onatl nut| dopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere la barriera steri

- L’'umidita puo corrodere il m

e |spezionare la barriera sterile p
prodotto se la barriera steyl

smuss partl taglienti.
ificare c@won vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
ssa.
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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 544
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
A N

Non sterile ‘\&0 5.2.7
g Data di scadenza ®\> 514

REF Numero di catalogo b A Q‘ 5.1.6
LOT Codice lotto f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

a 5.1.2

EC |REP Rappresentante autorizzato

Dispositivo medico r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produttore \ 511
S
’
Data di produzione ® \ 513

MD
]

] &N o

@

®

7~

£ 2 v
Non riutilizz\A K 54.2
\ R
Non utilizzare se la confezjone &€ danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non

utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 528
compromessa

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un
Rx only gg ¢} q p

. . . U.S. 21 CFR 801.109
medico o su prescrizione medica.

-}- Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
®

Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere
c € accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Acumed® Totalt System For Handleddsfusjonsplater

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumeds totale system for handleddsfusjonsplater med benplater, skruer og tilbeher er utformet for a gi
feste for handleddsartrodese og brudd av andre sma bein.

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumeds totale system for handleddsfusjonsplater er bergéngt for handlgdelsartrodese og brudd av andre
sma ben. Spesifikke indikasjoner inkluderer post-traumafiskegpfitt i hapegedet, revmatoide
handleddsmisdannelser som krever restaurering, koprtplekg karpakustahjlitet, postiseptisk artritt i
handleddet, alvorlig iherdig smerte i handleddet i fOgbthdelse med b&yvegelse, gleXus brachialis
nervelammelse, tumorseksjon og spastiske misdannelser.

KONTRAINDIKASJONER

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

e utilstrekkelig beinmengde @her -kvalitet\oSteopogese

e Dblotvev eller materialoverfglsomhet

e pasienter som ikke vil eller kan f@lge Tnstruksfenes for postoperativ behandling

Disse anordningene er ikke ment a Skis fast ellé€pfikseres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- lgs fiksering og/eller lasning
- belastning, f.eks. belastning grunnet feil baying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hay aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppstd hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene 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 Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kap irie dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, te kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteins rogli r@e enheter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/ asfonalt re@rk for @héndtermg 0g
kassering av skarpe gjenstander. b. . O

BIVIRKNINGER O\/ @
Mulige bivirkninger inkluderer: % 0

e Smerter, ubehag eller unormal f nerve- |®tvevs¥@1(<:le, bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekt| eling pg plantat%r irurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av he ktivitiggvarig ing, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pa implantatet under inn . Migrasj g/eller lesning av implantatet kan forekomme.

e Metalloverfglsomhet, histologiske llergisk sjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

implantat av et fremmed materi e doku@te «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om

metallfalsomhet) pa vvvvvv.gq\m'e . et/i%
&
OPERASJONSTEKNIKK \

Acumed kan vise til flere operasjon Q«er som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pd www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter baor
operatoren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «cAcumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu. ‘\0

*

LEVETID ’Q
e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pa&Vir % brutﬁ%ering g tgehandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundi¢ for'steriliseting a sikre @evnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdat gitt pa ’?en. ‘\O
STERILITET O @ é
e |mplantater og instrumenter leve %ﬁ steril@ste ileﬁte er angitt pa produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliser uk. g\'
e Enheter som kjopes og Iever@ri e, haryeaeflitsatt f @mnstedose pa 25,0 kGy gammastraling
for & oppnd en minste sikkerh&tsgrad f@rmtet p@

IMPLANTATER

MATERIALER A\ s\oﬁ

e Implantatene er laget av titanlegeting iht. ASTM F136.
e |es dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erkleering om metallfelsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.


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

MATERIALER ‘@
|

Operategren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

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 lgsner eller migrerer.
Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen 9

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsen?\gﬂ r, noe som kan fore til

implantatsvikt.

Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pa anodiserte implantater kan endres over p unn a dling dg utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske eg Q ne til i a tene. 6

0\‘ >

Instrumentene er laget av ulike nigegav t|t$5&gr| tts al@%mum silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSB%
e |nstrumentene er til flergan ed et er angitt pa produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.
e |nstrumenter til eng @ skal k ter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.
e Instrumenter til en uk S a gJenbrukes da dette kan gke risikoen for svikt og

krysskontammerlng

Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
de ma behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overferbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tark 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.
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e Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG 9

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobeve ‘& r a oke effekten av
sterilisering. k\\%

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blo%vev Imp@a ne skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikk h Q .

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & mini k takte pplas ersom inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter. 8 ¢

e Skader pa det beskyttende anodiseringsl nstru av aI kan forhindres ved a
unngéd kontakt med oppl@sninger pa < 4 &lelt hvi eholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

e (Gjentatt behandling av anodisert r kan f at farge almer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne @

>fol

e Unngé rengjeringsmidler SO
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egne
- Bruk et pH-noytralt enzymatisk |dde|
- Bruk en lavtskummende losnj lik at e en er synlig under rengjeringen.
e Folg produsentens anwsmn r noye na @Ider sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponerin mpera tskiftning og kassering av rengjeringsmidler.
e Enheter som potensi {%ntamm§t med overferbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

der er d@%kan denaturere og koagulere proteiner
Té I@sne

xmbasert kontaminering.

behandles eller gj kes. Di ndlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets dyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av enheter som kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.

e Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling feor bruk.

e Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsda angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk 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 barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplasningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjoring. Inst\\ tene skal rengjores

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgjen @mréders ontaktflater, fjaerer, spoler,
ror, blindhull, riller, skjaereflater og fleksible d%% a skyl}Qsmuss sitter fast.

- Betjen og roter bevegelige deler (ved be un rskru@g n for @god tilgang til alle

kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vanskelig til e e dele ved h en borste i passende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 1 er. Bru ylaget @armgsl@smng for ultralyd med
noytral pH. Felg instruksjon rodus v ultral askinen og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere overfla kan for S ved r ing med ultralyd.
8. Skyll forst i minst 3 minutter rent o kt nytt I'et temperaturomrade pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa k Inerin ngjeringsmidler.

- Los ut alle bevegelige deler. \
- Skyllialleror og komplek&kamsm

9. Gjenta tidligere behandlm vis d tt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 mmu d kriti %for a f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvanns|e @ r skal ukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
0g steriliseringen\;K

- Los ut alle bevegelige de%

- Veaer spesielt oppmerksom rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfoyninger mellom
tilstotende flater.

- Ror og lignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

11. Fjern overflaedig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate etter torkeperioden.

*Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til bletlegging og rengjering.
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VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJQRING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de farste trinnene for manuell
rengjoering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal felges 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 fijernes dersom en smaoringsfase skal utferes.

e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

o Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal
invasiv Kirurgi:

~  80-0663 Medium skrallehandtak 2 0

e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 9

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastedg’brett med all plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og

883- ruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2@ atfsk VESK Q
KONTROLL FOR STERILISERING @

e Alle enheter skal kontrolleres i norm

@en eff &engmrmg Sjekk nogye alle
vanskelig tilgjengelige omrader. é A
es

- Etinstrument som ikke er r reprose@ . \

- Byttt ut instrumenter so nrengj %
e Kontroller implantatene og i ente@m;‘ for ov@ kader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut

alle enheter som er berort.
e Vurder instrumentene for riktig bru@en allx%oog koblingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instru som bruk il kutting eller innsetting av implantat. Se noye

etter om de er slitt, korrodert Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
z&

byttes ut.
e Bruk forst@rrelsesgIassf@ntroll r kuttflater.
- Bytt ut et instru is k gken er slov, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa

andre mater sxe
- For en bomullsklut over k n for lettere & oppdage hakk og sprekker.

e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.

e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette.

e Smaring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smeremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

o FEtterfyll systembrettene og beholdere.
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STERILISERING

e Utfer sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene ber kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79: 201%7

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organ en for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi), Omfattende v mng for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensi @e to stea Ilzatlon and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. @( Q

o Fglgende tabell viser minimumsparameter V godkje a opp%\Q@dvend@

sterilitetssikringsniva pa 10 for system

Viktig:
- Steriliseringsparametere e ige fo@er S ngjort i henhold til disse

instruksjonene og er he
- Sterilisermgsparamete Ider ku enhet r|kt|g plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angi tabel \

Parametere for dnn,;)s;erilisering med forvakuum

. ;
Delenumr.e \b okk til kasse: 80-2123
oppbevaringskasse:

@rett 80-0346, 80-1223

Tilstand™ Innpakket
Eksponeringstemperatur 132°C

og -tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur 134°C

og -tid?: 3 minutter
Torketid: 30 minutter

" Bruk steriliseringinnpakning og annet tilboehar som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.


http://www.acumed.net/ifu

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 99

KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt taorre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og sleve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
e Se elektronisk bruksanvisning pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktig 544
STERILE| R Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
A N

Usteril 0\&0 527

g Utlgpsdato ®\> 514
REF Katalognummer f : Q‘ 516
LOT Partikode f'\V ‘{\® ‘%\\J 515

- AY
EC |REP /| | Autorisert EF-/EU-representa U \ 5.1.2

Medisinsk utstyr r\ % & 5.7.7

VR xQ°
Produsent \ 511
BN
’
Produksjonsdato ® \ 513

MD

]

ad RO

Skal Ik resteribb. Q"Q‘U 5.26
@

®

~
Skal ikk{y&m?s (\K 542

4
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet

528

Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109
_}_ Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller ssammen med Acumed-
. navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Acumed® Total Wrist Fusion Plating System

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System van botplaten, schroeven en accessoires is ontworpen ter
fixatie bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System is bedoeld @#0or polsartrodé€seen fracturen van andere
kleine botten. Specifieke indicaties zijn onder meer posiftramétische ariis in het polsgewricht,
reumatoide polsmisvormingen die hersteld moeten wordag, compiexe @arpale instabWiteit, post-septische
artritis van de pols, ernstige voortdurende, aan beweging gerelatdertle’pijn in de pols, zenuwverlamming
van de plexus brachialis, tumorresectie en spastische Misvormihgerr.

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie

e Sepsis

e Onvoldoende botkwantiteit ofkeialiteit, @steSporose

e Weke delen of materiaalgevoeligheid

e Patiénten die niet bereid of niet in gtaal zijn om de Wastructies voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoel@We0r schrodildavestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thotgtale of lumbDédlesuggengraat.

WAARSCHUWINGEN ENYOQORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid 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.
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e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. N sx

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten\& omsterilisatie kunnen

beinvlioeden. \
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorb %etikett r@ﬂdat dit een nadelige invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisati .

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdra@n nten ens gjke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de proceduses et zie s, de ri@en van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe v nop e mani unnen gebruiken en

afvoeren.
NADELIGE GEVOLGEN @ ®§) \

Mogelijke nadelige gevolgen zijnr ander A @

e Pijn, ongemak of abnormale gewaarw gen, s¢ &,aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of o nde g\ g door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma. $

gevo

e Fractuur van het implantaqt s g va atige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige ge of om e kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
hu

uitgeoefend. Het imp t@an ver n en/of loskomen.
e Metaalgevoeligheigd, histologis §ctie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal

h
als gevolg van de implahtatie VK7 aamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-omgeving) .acumed.net/ifu voor
meer informatie.

LEVENSDUUR '&

e Instrumenten voor meervoudig gebruik hebbe@evensd e Wor%ed door het gebruik
d

en de verwerking ervan. Controleer voorafdag an des jsatie of trumenten vOoor

meervoudig gebruik geschikt zijn voor g€ S
) teeré &@ tum die op het etiket wordt

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg % blicatie ‘Acumed

e Steriele onderdelen kunnen worden

vermeld. 2
e Implantaten en instrumenten kunne &stere@uet-sterel worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.

e Niet-steriele instrumenten moe@ orden gesteriliseerd.

e Instrumenten die steriel zijn ngen zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastralmg@g r|l|te|tsgarant|en|veau van 10 te verkrijgen.

STERILITEIT

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt ge’fmplar@d, is de kans mogelijk

groter dat het implantaat loskomt of verschuift. ‘\

Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeven in de instructies voo rgische technieken.

Door het implantaat herhaaldelijk of overmatig te buig kan het |mp| tverzvvakken enin de

toekomst defect raken. Houd u aan de chlrurg|sc %

Combineer implantaten alleen als ze daarvoor b d .

Bescherm de implantaten tegen krassen en in e om s nm scon tles te voorkomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het im aat de akt.

Voorkom dat ongebruikte implantaten v W‘\

De kleur van geanodiseerde implantatem de Io tu nderen als gevolg van de
geen in d anische eigenschappen van de

herverwerking. Deze kleurveranderi%

implantaten. @

MATERIALEN $ @
De instrumenten zijn gemaakgxrscmll vialiteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere polymeren. A

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMAﬁ GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.
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Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop kate implantaten niet
verontreinigd kunnen raken. \%ﬂ\

HERVERWERKING

X @ ¢ ‘

« n P
Belangrijk: het herverwerkingspersonee oed zij leid er\ |ste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke besch iddel ) wan met verontreinigde
instrumenten werkt. %

BELANGRIJK O% ’@ ‘ %\'

Voer de herverwerkingsstappen snel U mic Xgroel te beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximaliseren %’

Kijk of de implantaten zijn besr@et bloe weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde mplantateg nietw, herverwerkt.

Voorkom dat de mstrume rrode Q)r ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodiu r enz ssing of andere metaalzouten bevatten.

Voorkom dat de b end a&ahelaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten niet in co tact te omen 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.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
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procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kiritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/mI. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING \

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromen @ater om @tlge vervuiling op het
opperviak te verminderen. & .

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig g Q

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymat oplosgi tdat z d|g zijn
ondergedompeld om verneveling van d ot mmu \erken

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen em@@del m pervlakken in contact te
laten komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten

6. Schrob de instrumenten met
staalborstel of andere schu
- Schrob de instrumenten

te bor al he htbare vuil te verwijderen. Gebruik geen
en, omd ezeh rvlak kunnen beschadigen.

en mo jk*terwij Ied|g zijn ondergedompeld om verneveling

van de vloeistof tot een minimu eperk
7. Bij bepaalde instrumenten moet $|uk relxi ouden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten d@rst alle erdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat gim ijn ot om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstr de ingsvloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsopp n vere len, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexibele ondg%eQ &t vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweegalleb gbar delen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spléten 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.

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 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMIS INFECTIE

jge reiniging. \/&g Itijd eerst de bovenstaande
ifiiging verei handmatige reiniging. Volg

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handma
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerd
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfegiiem

ine nau@ rig op
e Herverwerk de instrumenten door middel van @ndaard GEn the desmfectlecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet a 158 EN IS -2 of gelijkwaardige

nationale normen.
e Verwijder de implantaten als er geb%E gema n een s ase.
e

e Herverwerk alle trays die uit de kist haald.

e Bevestig de volgende instrume en |n voor r&q'm%al invasieve chirurgie of aan

irrigatiepoorten:
- 80-0663 Handgreep gleerde sghro vendr et snelle vrijgave
e Dethermische desinfectie is gevalide or eezﬁ_ > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).
* De herverwerking met een was-/desi I8machin evalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zij d, aan ha d van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 15883-2, en met behulp een TER ce Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS

Prolystica 2X enzymatisch r%\ sm|d

INSPECTIE VOORAFG& AAN @RILISATIE

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.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
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- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevaculm)autoclaaf \d namische

luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wofdt aanbe ; .

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wor et @anbevd en. |
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het St€riligatieap @ niet W\@verschreden wanneer u

meerdere sets of meerdere instrumenten W rt.
ar, mdat&om y46) ?& ed in de instrumenten kan

e /et de sterilisatiebakken niet boven op ¢
binnendringen en het drogen kan wgfde Srhinder

e Raadpleeg de instructies van de @ van h isatieaﬂgaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstallee Iibree@ruikt @vderhouden.
e De gesteriliseerde items mo IVorens dez hant p kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige h’ng g@rﬁorgd @dt condensatie voorkomen.
Volg de huidige optimale werkmeth ndes Xzoals ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advancement of, al Instru@'ﬂon (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebré&ds VOO omsterilisatie en steriliteitsgaranties in

gezondheidszorginstellingen¥ rehe eguide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST7Q: rlington;

e In de volgende tab$dt u de@wumparameters die zijn gevalideerd* om een

steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd.
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeel Basis: NA
nb er Iietnummers Kistdeksel: 80-2123
opbergkist:
pberg Trays: 80-0346, 80-1223
Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)
en -tijd%: 3 minuten
Droogtijd: 30 minuten
' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn vﬁ@h yclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemmin tde national riften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie |n p® igide steril bakken
2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 te orden hlootgesteld aan 1
* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een Amsco ! 3 Vaca
prevacuumsterilisatieapparaat en een K|m 0 One —stenhs@ ikkel.

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele nten nj ze no droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat Q- rgam unnen
- De steriele barriére kan den aa ast als e sterlllsatle vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat | corro\ en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere enen v@chade. Gebruik het product niet als de steriele barriere

is aangetast. . \ \Q
O S
Q\ s\O&
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1
ey Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543
A Letop 5.4.4
STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieresysteem 5.2.12
A N

Niet-steriel ‘\&0 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum ®\> 5.1.4

.
REF Catalogusnummer Q 5.1.6
g b‘ .\('\)
LOT Partijnummer 5.1.5
e\

EC |REP Gemachtigd vertegenwoordi

se Unie 512

Medisch hulpmiddelr\ % & 5.7.7

VR xQ°
Fabrikant \ 511
BN
s
Productiedatum ® \ 513

MD
)

ad R\RIPS

@

®

Nietopﬂ&gken n& e 542

Niet gebruiken als de ve kﬁing is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast

528

Rx Only Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
R naam Acumed.

CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
c € genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas De Fusao Total Do Punho Acumed®

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucoes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

O Sistema de Placas de Fusdo Total do Punho Acumed de placas de fixacdo dssea, parafusos e acessorios
foi concebido para fins de fixagdo para artrodese do punho e fracturas de outros pequenos 0sSsos.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de Placas de Fusdo Total do Punho Acumed destina-se a artrogd@sesdo punho e fracturas de
outros pequenos 0ss0s. Indicacdes especificas incluem@rtritefos-traumati€a das articulacdes do punho,
deformidades reumatdides do punho que exijam a restautacao, instabifidade carpica\complexa, artrite pds-
séptica do punho, dores do punho graves constant8sselacionadaé comm mowimentps, paralisias do nervo do
plexo braquial, resseccdo do tumor e deformidaties espasticasy

CONTRAINDICACOES

e Infecdo ativa ou latente

e Sépsis

e Quantidade ou qualidade insUfieiente deSsd, ostegp@rOse

e Sensibilidade nos tecidos moles ou seRsBilidade @0s hwateriais

e Pacientes que ndo estejam dispost@®s@U sejam iRcapazes de seguir as instrugdes de cuidados pds-
operatorios

Estes aparelhos ndo estdo destigados paralligacdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, torgcig8e%eoluna lomiat.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixagao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracles de tensdo
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
e Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pds-operatorios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.
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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 anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médico com licenca.

e Ndo utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo estad garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
conseqguéncia de tensdes anteriores. . sgg

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimens&i\ eometrias criticas que

ndo podem ser restauradas apods o instrumento ter sidgeutilizado. \
e Ndo utilize métodos de desinfecdo quimica, uma ve&@ resid@micos podem afetar a
0

esterilizagcdo a vapor.

L 4
¢ Ndao blogueie os furos na caixa ou nos tabuleir%gr xempl oM etiqu@%is tal pode afetar

teriliz vapor.

negativamente a penetracdo do vapor e respeti

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, ﬂos—gu \ivos semelhantes podem
O

ser afiados. Respeite os procedimentos i alar
governamentais para o manuseame% iminacg

EFEITOS ADVERSOS : @'
© x@
Os possiveis efeitos adversos incluem: \

e Dor, desconforto ou sensagdes an , dano@ervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo 6ssea ou cicafpidacao ina uada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico. . 5&” @

e Fratura do implante devid \ i idade\’%iva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
incompleta ou forca a exercida n®implante durante a insercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afro . C{

e Sensibilidade ao metalireacdo fj dgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

¢}

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informagdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢des e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacdo adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RI\/I NSulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed n\ iente de RM) n

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes. @
ut|I g Q

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla té tada p lizacdo, manuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos in tos de cdo m urante a inspecdo pré-
esterilizacdo. &
e As pecas estéreis podem ser implan e é Ildada@ada no rétulo.

ESTERILIDADE Q (b %
podem s

e Os implantes e instrumentos eados\ is ou ndo estéreis, conforme indicado no

VIDA UTIL

rétulo.
e (Os dispositivos ndo estéreis dev esteriliza antes da utilizacdo.
e Os dispositivos adquiridos e re os este oram expostos a uma dose minima de radiacdo gama

de 25,0 kGy para obter unt giyel mini (&Qg antia de esterilidade de 10°©.

\2

MATERIAIS

e Osimplantes sdo fabricados em liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
e Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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Elimine qualguer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptagdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de

afrouxamento ou migragao.
Nd&o dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A ﬂg@etida Oou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a tec\‘x rargica

Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se glestinarem a e
Proteja os implantes contra riscos e mossas para evij entra& tensao o] que pode resultar

em falhas.
A cor dos implantes anodizados pode mud o) o do deV|d a@messamento Esta
mudanca de cor ndo afeta as Dropredad&hma@ lantes é

Evite que os implantes ndo utilizados fiquem s o

MATERIAIS $

varios graus médicos.

Os instrumentos sdo fabricados a p@ano a\ xidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de

U@C}AO &Q

UTILIZACAO MULTIPLA e
e Osinstrumentos d@@&m-se x. do multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

apenas de utilizacdo Unica.

Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminagdo apoés a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminacdo cruzada.

Os instrumentos de utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num (nico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida Util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o0 mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
ndo utilizados.

PROCESSAMENTO
p X)
Importante: Todos os responsaveis pelo processa Wem e idamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utilize e ento protec¢do indi@? adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contamina * N O
IMPORTANTE K
e Execute prontamente 0s passos cgssame a ||m|t resamento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacdo.
e |nspecione os implantes par fioar se est ntamln com sangue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. Ndo process -- Iantes tamina

Previna a corrosdo do instrumento mi ando o) %cto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas ou outros sais me
Previna danos na camada de andgh
com solucdes <4 pH e >9 p
sédio.

cdo pr \nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
|a| e estas tiverem carbonato de sédio ou hidréxido de

esp

O processamento re meta| |zados pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
ndo afeta o funcionamen |sg
Evite os agentes de limpeza qu ém alde|dos uma vez que podem desnaturar e coagular

proteinas (fixacdo).
Os detergentes enziméaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.

- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
Siga rigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da agua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

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
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
puUblica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacgao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica pqrs@ir a contaminacdo
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas @ uma Unica util do.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solucd @ética* até rem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da soh&D .

4. Acione todas as partes moveis para permitir ogoptacto do dghergehte co@s as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma.e

visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou o @
- Sempre que possivel, esfregugfos,i

para minimizar a pulveriza dao.li@

7. Alguns instrumentos pode % cuida ecial: \

- Limpe os instrumentos ‘70 as e@' oltas LSWfpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem

as
onte@
- Utilize um jato de dgua para s ir drea is, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacdes, orificio , ranh %entes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade re&ste@

- Acione as partes mov arlo) enquanto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sdo lim a\a &
- Limpe cuidad S part uladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

acias p over todos os detritos
agentes asivos, p em danificar a superficie.

0s
apropriado. *
- Opcionalmente pe co ssons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
limpeza por ultrassons co H neutro. Siga as instru¢Bes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e do detergente.
Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
puUblica no intervalo de 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 moéveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

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 esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulac8es pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apdés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos de limpeza
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamentge as instrugdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecdo. s\

*

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desi@ érmica num instrumento
de lavagem-desinfecdo em conformidade com as norm@s,EN ISO 158@ EN ISO 15883-2 ou normas

nacionais equivalentes.
e Remova todos os implantes se for utilizada uma gasegde lubrifi Q Q
e Processe todos os tabuleiros retirados da caix
e Fixe os seguintes instrumentos ao injetor OM as de |@ ao de |a minimamente invasiva:

- 80-0663 Pega para transportador g
e A desinfecdo térmica foi validada* p 00 (d , pelo n'@) 5 minutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumen e gemcﬁ?” %&ado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecgas cQ - lag adequ nte, c aliacbes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883 SO 1588 utiliza instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance Genfore e o dete te enzi i¢o STERI olystica 2X.

§ \o

e |nspecione visualmente tod@%' dISpO %b iluminacdo normal para se assegurar de que a

limpeza foi eficaz. Preste al aten odas as areas dificeis.
- Reprocesse tod strume%s que ndo estiverem limpos.
- Substitua os mento q@w o0 puderem ser limpos.

e |nspecione os implantes e 0s il’&i entos para verificar se hd danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho ndo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcagles e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO
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e Alubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagcdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocado de ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos. 6

e Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e secagem

e Consulte as instrugcdes do fabricante do esterilizador e gertifique-se de mstalagao calibracao,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas. @

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingir peratu ente aRtes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento s€guro @ previ macd ohdensacdo.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadgsdo seto Qv ANSY/ ST79:2017~.

* Association for the Advancement of Medic entati
Instrumentacdo Médica). Guia completo \

a'esterili
instalac®es de cuidados de salde (Co nsive E@

ao para o Avanco da
arantia de esterilidade em

a vapogx
stea“ zation and sterility assurance in

e A tabela seguinte indica os p etros mbs val para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sist

health care facilites). AAMI ST79 2 Fgton, V

Importante:
- Os parametros de estqrjlizagdo so sg os para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas mst&es e q t&jam completamente secos.

- Os parametros e zaga &0 validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas r C|as d a Acumed identificadas na tabela.
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: NA
Referéncias da caixa: Tampa: 80-2123
Tabuleiros: 80-0346, 80-1223

Condicéo": Acondicionado

Temperatura e tempo de 132°C

exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo?: 3 minutos R @

A
Tempo de secagem: 30 minutos \3\

T Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros ace, %@qua rdmetros de ciclo recomendados
nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. KGI-76 w. acum@/&‘u para esterilizagdo em

recipientes de esterilizacao rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo dura mmutcz

* A esterilizagao foi validada com um esterili pr -V
invélucro KimGuard KC600 One- Step

ERIS 1@ 3023 Vacamatic e um

AQ

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO @

e NA&o guarde nem utilize dlsp S este se es t tiverem secos.
- A humidade promove a sobreV|v dos nismos.
- A humidade remanescente e utos é\ 0s ou contidos apds a esterilizagdo pode
comprometer a barreira es’t$
- A humidade pode corr etal e ofar as arestas afiadas.
e |nspecione a barreira esterl verlﬂ e%d sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido co&\


http://www.acumed.net/ifu
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231
ey Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
A Atencédo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiacdo 5.2.4
Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
A N

Nao estéril ‘\&0 5.2.7

Data de validade ®\> 514

Numero de catélogo b R Q‘ 5.1.6
LOT Cédigo do lote f'\V ‘{\\Q ‘%\\J 515

AY
EC |REP | | Representante autorizado nafo V ia/nido Eur @ 5.1.2

MD Dispositivo médico r\ % & 5.7.7

O &
Fabricante \ 5.11
BN
s
Data de fabrico ® \ 513

)
]
®
®

]l

2 \O 4

N&o reutiliz\\ K 542
" ~ 7 " R

Ndao utilize se a embalag estiver danificada e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo

utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 528

comprometidos

Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
-}- O reticulo é uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada
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Bruksanvisning

Acumed® System For Total Fusionsplatering Av Handled

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Acumeds system for total fusionsplatering av handled med benplattor, skruvar och tillbehor, ar utformat for
att fixera handledsartrodeser och andra smabensfrakturer.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumeds system for total fusionsplatering av handled &r aySeit for handle@sakrodes och andra
smabensfrakturer. Sarskilda indikationer omfattar postu@umati€k artritgandleden, handleder som
deformerats pa grund av reumatoid artrit och maste aterstéllas, komplex karpal in§tabilitet, postseptisk
artrit i handleden, svar och standig handledssmartdigamband med Rgrelse, brdchialplexusskador,
tumorresektion och deformeringar pa grund av $pasmer.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Otillracklig benmangd eller -kVaditet, oste@poros

e Mjukvavnads- eller materialkénslighet

e Patienter som inte vill eller kan folj@wardanvisningdiefter ingrepp

Dessa enheter ar inte avsedda for skedytorankringseller fixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTNIGHETSATGARDER
Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plotsligt intréffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspéafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utséatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakning, utebliven 1akning eller ofullstandig ldkning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv- eller mjukvédvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller féorekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nér ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
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e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmadssig anvandning av en legitimerad |&kare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare péafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har férbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan pdvegka angsterilisering.

e Blockera inte hal i ladan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det k dyerka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktygfoch liknande j ent kan vara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsri @ch/@lle i®nella bestammelser for
lamplig hantering och kassering av vassa férema & Q

e Q™
. ’\O

e Smarta, obehag, onormal kansla, @er mju@\o&dsskad wDen- eller vavnadsnekros,
benresorption eller otillrdcklig Ia@

pa gru 'rekomxe'n av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott kan intraffa pa d av fagstot aktivi ad belastning pa enheten, ofullstandig
lakning eller for stor kraft pa implantat infori igrering och/eller 16sgoring av implantat kan

BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar omfattar:

intraffa. \

e Kanslighet mot metall samt hist@gk, allergisk elfer annan negativ reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantati av éh fra kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallké? ' t) pa @cumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK A‘\ &O&

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja saker och effektiv anvédndning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehalla viktig sékerhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att 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.

Anvéand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fo@formation.

*

HALLBARHETSTID ’Q
e Instrument for flera anvandningar har en hallbarhejéti péveﬁ@anvé nigg, hantering och
bearbetning. Bedom instrument for flera anvén@ for Iérgj t under i ktion fore
at

- . L 4
sterilisering. S

e Sterila delar kan implanteras fram till utgan et som@es pa n%\mgen.

STERILITET 6 0@ AQ
e Implantat och instrument kan tj hallas ?ﬁg%n sterg&yer icke-sterila enligt vad som anges pa

markningen.

e |cke-sterila enheter &r avsed t steri@s’fbre a@ning.
e Enheter som kops och levereras ste;$ ttes fb@ inimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
Ning pa 1C\

erhalla en miniminiva for sterilitet&
MATERIAL &

e Implantaten ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136.

e Sevart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkdnslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.

e Ateranvand inte implantat fér engdngsbruk eftersom det kan ka riskerna for fel och
korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.


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

For saker och effektiv anvdndning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvdndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begrénsar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrering.

Boj inte 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.

Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

Forhindra att oanvdanda implantat blir nedsmutsade. Q
Fargen pd anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pd grund av bearb\ enna fargforandring

% .

MATERIAL

varios graus médicos.

Os instrumentos sdo fabricados a part?@no ag@davel % ; l0, silicone e outros polimeros de

FLERGANGSBRUK och ENGANGS 5@
e Instrument ar avsedda for flergan sawdax nnat anges pa markningen.
e Instrument for engangsbruk ar da att eras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.
e Ateranvand inte instrume \ ngan eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination. %
e [Instrument for fler@a ka e@&avsedda att anvandas pd en enda patient och ett enda ingrepp

innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergangsbruk (begransat), t.ex. borr och brotschar, har en begréansad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instrument for flergdngsbruk om prestandan blir otillrdcklig.

Instrument for flergdngsbruk som potentiellt kontaminerats med smittémnen for 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvdndningsstéllet: Torka av kontamination frdn instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som maojligt efter
anvandning.

Undvik 1dngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
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Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

*

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begréansa mikrobiell tillvéxt och m@a steriliseringens

effektivitet
Undersok implantat for tecken pad kontamination av blod eller vavnad \ sera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implan %
Forhindra instrumentkorrosion genom att minimergfkon med ar m@liandejod klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pé det skyddande anodiseringsgkiktet pa ummst t genom att undvika
kontakt med losningar <4ipHoch>9ip W| tom de haller r% karbonat eller
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodisera Ier kan Ka att forsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.
Undvik rengodringsmedel som i ‘.
proteiner (fixering). '
Enzymatiska rengoringsmedelMamycket m|gaf %/Iagsna proteinbaserad kontamination.
- Anvand ett enzymatiskt rengoringsmedel med q%elt pH.
- Anvand en lagskummande 16sni mojli ?&nhetens synlighet under rengoring.
Folj tillverkarens anvisningar n )lg séker forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kasserigg av eng del.
Enheter som poten’uellt nerats\ smittdmnen for overforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas ellﬁr nvand DeSsa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering

aller alde fterso e kan denaturera och koagulera

av TSE-smittamne arks ukhusprocedurer anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for lamplig hant ch kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten &ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan aven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom

medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING
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1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk [6sning* tills de ar helt nedsénkta i [l6sningen
for att minimera |6sningsstank.

4. ROr pa alla rorliga delar for att [ata rengoringsmedlet fé kontakt med alla ytor.

5. Blotlagg under minst tio (10) minuter.

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande a@mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mojligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten demonterade om de &r utformade
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosning in i svartillgangti raden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala ror , skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubbafop att sékerst% alla halrum &r atkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga r noga jalp ay.en lamplig borste.

- Alternativt 1agg i ultraljudsbad med en farsk ultrajjudsre Oﬁlbsnin neutralt pH i 10 till
15 minuter. FOlj anvisningar fran tillverka [traljud @ goringsl¢ en och ultraljudsbadet.

a grun traljud % ring.

r medf t'®ch mju vatten i temperaturintervallet

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada

8. Utfor en inledande skoljning i minst
25 °Ctill 35 °C (77 °F till 95 °F) for a
- Ror pa alla rorliga delar. % \
- Spola ur kanyleringar o exa me@&smer,
9. Upprepa tidigare bearbetni g om syqlig: ontam iOnsrester forekommer.
10. Utfor en slutlig skéljning i minst 1 min kritisk n for att avlagsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvatten. Ary inte o@x osningar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desinfektion och steriliseri \

- Ror pa alla rorliga delar. Q
- Beakta sarskilt kanyle &Er och Samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringay r@tre gang d en spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna Overbliven \ n instrugenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat instrumenten orden ntuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden. !g(

*Manuell rengoring validerades med hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

o

igsna allante@ken pa kKoRtarmination och rengoéringsmedel.
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DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:

- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion
Varmedesinfektion har validerats* for en Ag > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C)

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade bricko «-r% delar lampligt

placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 oc

15883-2 med

Prolystica 2X.

anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfom@det enzy rengdringsmedlet STERIS

UNDERSOKNING FORE STERILISERING @ 6 O

Undersdk alla enheter visuellt under nor, \{smng@ggakers@t rengoringen var effektiv.

Var uppmarksam pa alla svartillganglj den @

- Bearbeta ett instrument pa nyt et mte A

- Byt ut ett instrument om d n ren \'
Undersok implantat och instr, rtecke ytskad@ skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som &r skadad. @
Bedom instrumenten for lamplig anva Ror o elar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmaérksam pa paforare, borr och char s instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for skarpa%/ et och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.
Undersdk alla skarande ka ed fo@g

- Byt utett mstrume en skd ant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller

pa annat satt ar erad
- Detkan under att up sprlckor och skaror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.

Bekréfta lasbarheten for alla mar orer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte &r lasbar.
Reparation, byte och/eller upprepad rengéring av instrument kravs for att sdkerstélla korrekt drift fore
sterilisering.

Smorjning ("instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvéand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smoérjmedel for anvandning pé kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spddning kravs.

Fyll pa systemets brickor och korgar.
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STERILISERING

e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avldgsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sakerstdll att sterilisatorns maximala lastgrans inte 6verskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behdllare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av dnga och hdmma torkning.
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.
e De steriliserade foremalen bor tillatas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor saker
hantering och forebygger kondensering.
e Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foremn@avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steri gsgaranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and s %assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som 'ar@&ade* for@mpnagn@nmg
sterilitetssakringsniva pa 10 for systemet.
Viktigt: Q Q
- Steriliseringsparametrar ar en iltiga for r som@n gjorts enligt dessa anvisningar

och ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar,a
Acumed med artikelnu

t g||t|g thet korrekt placerade i forvaringslador fran

Ang

./
. N . BottQn:N\A
Forvarlngsvaskans 5\\' Vé K- 80-2123
artikelnummery* )
A\ Krickor: 80-0346, 801223
RN
Tillstand™" \ s\‘)ﬂindat
Exponeringstemperatur ) 132°C
och -tid: 4 minuter
Exponeringstemperatur 134°C
och -tid2: 3 minuter
Torktid: 30 minuter

! Anvand steriliseringsférpackning/omslag och andra tillbehér som ar lémpliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna ar kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjdlp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underl&ttar mikroorganismers Overlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1
ey Se den elektroniska bruksanvisningen pd www.acumed.net/ifu 543
A Forsiktighet 544
STERILE| R Steriliserad med stralning 524
© Dubbelt sterilt barridgrsystem 5.2.12
A N

Icke-steril ‘\&0 5.2.7

g Utgangsdatum ®\> 5.1.4
X3

REF Katalognummer Q 5.1.6

LOT Satskod %\\J 515

EC |REP Godké&nd representant inom 5.1.2

Medicinteknisk produ :\ 5.7.7
r~4

Tillverkare $ \@ 5.11
Tillverkningsdatum ® \Z 513

MD
e
-l
@
®

Atera nvén\d&&c QK 542

4
Anvéand inte om férpac&m;en ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

2.
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad 528

Rx Only Forsiktighet: Lagstiftning i USA begrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa US. 21 CFR 801109

bestalining av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
R namnet Acumed.

CE-mérkning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
identifikationsnumret for det anméalda organ som &r ansvarigt for bedémning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Acumed® Total El Bilegi Flizyon Plagi Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Tirk¢e dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Kemik plaklari, vidalari ve aksesuarlarindan olusan Acumed Total El Bile@i Flizyon Plag Sistemi, el biledi
artrodezi ve diger ku¢lk kemiklerin kiriklari icin fiksasyon sadlamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Total El Bilegi Flizyon Plagi Sistemi, el biledi artrodez ve diger kigCiikskemiklerin kiriklari icin
gelistirilmistir. Spesifik endikasyonlar arasinda el bilegi gklefglgfinde pest teevmatik artrit, restorasyon
gerektiren romatoid el biledi deformiteleri, kompleksgkarpal instabilite, & bilegind€, pdst septik artrit,
harekete bagh yogun kesintisiz el bilegi agrisi, brakiyaf pleksus sirir palsileris tUmAr fezeksiyonu ve spastik
deformiteler bulunmaktadir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kalitedeskemik, ostgoporoz

e Yumusak doku veya materyal hassasjyetl

e Ameliyat sonrasi bakim talimatlarinfsakip etmekist@meyen veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasik veya |[&mber omurdann posterior elemanlarina (pedikuller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullaniimast @maclanmannstit

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

e Tedavi veya implant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme
- Stres, cerrahi sirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde blkilmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, ytk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi ytkler arttiginda
basarisizlik olasihgr daha yiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgr daha yuksektir.
e Cerrahitravma veya implantin varligl nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.
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e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

e Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl 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
distributorinize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi ge¢gmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, 6nceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra

geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik dzelliklere sahiptir.
o Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar‘s‘%@syonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin r‘su\' esini ve sterilizasyonu

olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesm rimanlari @nzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Urtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin h e osedUr%&, uygu kilavuzlarina ve/veya
devlet dlizenlemelerine bakin. b. . O

YAN ETKILER O\/ @ 2@

Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir: %

e implantin varligi veya cerrahi tra@edeniy@rahats%veya normalden farkli hisler, sinir veya
d

yumusak doku hasari, kemik okuda z, kem@zorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
e Asiri aktivite, cihaz Gzerine u dreli yukyikleme iz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta cok fazla glic uygulanmasi. | tyerd %&ebilir ve/veya gevseyebilir.
e Yabanci bir materyalin implantasy %T hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
cumed. ifu"adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal

Hassasiyeti Bildirimi) adli (@*{ﬂ:a mu% bilirsiniz.
&
CERRAHi TEKNIK A\ K

Acumed, bu sistemin glvenli ve etwammlm desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli gtivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden once cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glncel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecgin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda givenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari) adli yazimiza

basvurun. ‘\0

KULLANIM OMRU
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin om dan %@an is den ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esn |rden la Rez kullam n enstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin.
ine kad | planK Xomr

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullan
STERILITE 0 @

e implantlar ve enstrimanlar, etik ||rt|Id| ster|| stenl olmayan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan cihazlar kulla @ once ste ed||
m &

e
e Steril olarak satin alinip tesli an cih O 6 Wx ster|l|te glvence duzeyini elde etmek Uzere
Ir.

minimum 25,0 kGy dozda gama isini uz t&

IMPLANTLAR

MATERYALLER s\a

e implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alasimindan yapilir.

e Acumed metal implantlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimhk implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e Guvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.
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e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlriint ve boyutunu segin.

e Implantlar, tam agirlik veya yikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz sec¢imi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bukmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri gu¢
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

e implantlari, yalnizca ilgili amac i¢in tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari gizilmeye ve kesiklere
karsl koruyun.

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman i¢inde degisebilir. Bu @de@igimi, implantlarin

mekanik ozelliklerini etkilemez. ‘\
\\

ENSTRUMANLAR

L 4
MATERYALLER @
Enstrimanlar; cesitli dizeylerde titanyum, pgehk Inyum, s@ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir. % 0

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TE IM (b
e Enstrimanlar, etikette yalnizc kulla k‘oldugs\' iftiimedigi surece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmisti

e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek S|ra5| k bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
e Tek kullanimhk enstrimanlariy n kulla In; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e Birden fazla kullanimli enstr@ganlar, ya bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak tzere tasarla N

e Matkaplar ve raybala %den fa kez (sinirh) kullanilabilen enstrimanlarin sinirh bir kullanim omrd
vardir. Performans&rsm a@s durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal
degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniilmak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstrimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrumanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin Uzerindeki fazla Kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mumkun olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

*

e Mikrobiyal buyUmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum dizeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bigimde gergeklestirin.

e Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulagmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin. .

e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla tema&&k\f& indirerek enstrimanda

asinmayi onleyin.

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit igér olmak jd @ pH dlizeyleri <4 ve >9
araliginda olan soltsyonlarla temastan kacinara URginyum nst?@nlar Uzéri ki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nleyin. *

<
e Anotlanmis metallerin tekrarl bir sekilde isleameSiffenkleri asina Qolabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. % &
e Proteinlerin dogasini degistirip pihtila r@cekleri @ksasy .atdehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin. é A
6/ ET geV§et€9< Icin id&lfir.
erjan ku@n.

az,Kopure %IUsyon kullanin.

I, kari I, su kalitesi, maruziyet stresi, sicakligi,
degistiriimesi ve atilmasi ile ilgili UretiCidalimatlag katli bir sekilde takip edin.
janlar buldsmis olma olasiligl bulunan cihazlar islenmemeli

e Enzimatik deterjanlar, protein b
- pH bakimindan nétr enzi
- Temizlik sirasinda cihazi g§

veya yeniden kullanilmamalidir. isleme t tlari, TSE ajanlarinin etkisizlestiriimesi icin uygun
degildir. TSE ajanlari bulas ma ola@ulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane
proseddrlerine, uygulam uzlarina eya devlet dlizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Ku% aniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya luk su ncak kullanima uygun olabilmesi i¢in ilave islemden gecirilmesi

gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik su kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dlzeyi ile birlikte, cok distk organik ve inorganik igerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullanilmis olanlari atin.
3. Sollsyonun plsklUrmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, Kkirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.
4. Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi i¢in butlun hareketli pargalari ¢alistirin.
5. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firgca yardimiyla enstrimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.
- Sivinin pudskdrmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamamen siviya batirilmis
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrimanlar dzellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlari tim pargalari gevsetilmis halde temizleyin. Aynlabﬂw\& e tasarlanmissa,

kesme disleri ve esnek parcgalar gibi zorlu al izleme solusyonupesuy,piskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- TUm girintilere erisilebilmesi icin hareketli lari ¢ ve flrga@swasmda (gerekirse)
donddrun.

- Kanul bulunan parcgalari ve zorlu aI‘\1€gun®a b
temizleyin.

ir f
- Temiz, pH bakimindan notr ultr omkt e solu'ﬁ&u kullanarak 10 ila 15 dakikalJina
banyoda da b|rakablllrsm sonik t?& ici ve erjan dreticisinin talimatlarini takip edin.
oltfsa

enstrimanlari demonte halde temizleyin
- Sikismis kirleri gidermek icin conta yuzeyleri, y @)bmler, k@asyon kor delikler, yivler,
& a i
@&?@mwa dikkatli bir sekilde

Onemli: Yizey uzermd a onced

8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik a nda te mugak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemi rcekle %@tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- Bitun hareketli parcalari ®|
- Kanulasyon ve karma nizma @m temizleyin.

n h rasonik temizleme nedeniyle artabilir.

9. Hala gorintrde kalln‘u var: cek| is |m|ar|n| tekrarlayin.

10. Kullanma suyund inerallgr diger safsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son ma gé%tmn Son durulama igin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve s |||zasy el olabilir.

- Bitin hareketli pargalarl tirin.

- Kanulasyonlar ve kor del|k|er ile birlikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
noktalarina dzellikle dikkat edin.
- Kandulasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.
11. Temiz, emici, dokillmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
strecinden sonra islak kalabilir.

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 137

YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESIi: OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeger ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimiyla cihazlari
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari ¢cikarin.

e Kasadan cikarilan tum tepsileri isleme alin.

e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlari
takin:

_  80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti ¢ 0
0\

e Termal dezenfeksiyon, Ay >3000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5

*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliangé Genfore Yik
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak ti r kilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendirm &\J 01588 ENIS 883-2’de

listelenmistir. 60 N
O

STERILiZASYON ONCESi INCELEME O @ \b
e Temizligin etkili oldugundan emin ol in norm@k altindg t '@ihazlan gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakinda in. \
- Temizlenmemis enstrunF@Mahyfeniden e alin. 6
- Temizlenemeyen enstr % ari degigtirig.

e implantlarda ve enstriimanlarda kesik,
Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin duzgtn ¢alisip ¢ 1gini ko% edin. Tum parcalari ve baglanti mekanizmalarini
cahstirin. Sdrtculer, matkap,u raybalz@ kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan

cl
enstrimanlara ozellikle di din. B rasinma, keskinlik, diizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Ol erektigi calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari bﬁm yardi a inceleyin.
- Kaesici kenar k mis, y t@ug, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa

enstrumani degistirin.
- Kenarin Uzerinden pamuk bir bezle gecmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.

e TUm isaretlerin ve referans dlceklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.

e Sterilizasyon islemine ge¢cmeden dnce enstrimanlarin dizgln galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin kullanim émrunU uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima ydnelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

e gati&@ﬂ]zey hasari olup olmadigini inceleyin.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yidk sinirinin asiimadigindan
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntfuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve slrekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da glvenli kullanimi ve
yogunlagmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama k&i arini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi %J r Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik giivencgsi igin kapsam (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health ¢ @ltles AA@ 9:2017. Arlington, VA.

e Asa@idaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite iyénce DUze@t) olan @eyine erismek icin
dogrulanan® minimum parametreler gosterl
Onemli: Q &
- Sterilizasyon parametreleri, yal% tahm% uygunQ tem|zlenen ve tamamen kuruyan

cihazlar icin gegerlidir.
i Yalpizca ta elirtil s&wmed saklama muhafazasi parca
saklan zlar |@erlld|r.

- Sterilizasyon parametre
numaralarinda uygun se

Ku&pa@l: 80-2123
fepsiler: 80-0346, 80-1223
o

.zavrgm

numaralari: \e

Saklama kutusu p%{\'

\
Durum®: \

VA

Maruziyet Sicakhgi ve 132°C
Siiresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C
Siiresi%: 3 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

' Bu talimatlarda énerilen déngi 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.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urinler 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 UrinU
kullanmayin.
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Semboller Soézligi

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
/ Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed net/ifu
A Dikkat 544
STERILE| R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
A N

Steril degildir ‘\&0 5.2.7
g Son kullanma tarihi z\\ 514

REF Katalog numarasi b‘ Q‘ 5.1.6
LOT Seri kodu f'\V ‘{\@ ‘%\\J 515

- AY
EC |REP Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi \\ @ 5.1.2

M D Tibbi cihaz r\ % 05\ 577
] \\ . o4

u Uretici \ 5.1

BN
I N
& Uretim tarihi \ 5.1.3
A .
Yeniden sterilize & in Q 5.2.6
o
@ Yeniden ku\N n K 54.2
\ n

Ambalaj hasarliysa kullamgayin ve kullanim talimatlarina bakin/uriinin steril bariyer 528
sistemi veya ambalaji zarar gérmisse kullanmayin -

Rx Only Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

-}- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific
questions patients may have about the use of the products described in these materials or
the appropriateness for their own conditions should be directed to their own physician.
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