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@ English — US / PAGE 3

SMALL FRAGMENT BASE SET 0
3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS; n dlcatlons for the system are
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activ r latent |nfect|on is; insufficient quantity or quality of
HEALTHCARE PROFESSIONALS ; ahd soft tissue rlaI sensitivity. If material sensitivity

d, tests, e performed prior to implantation.

ents who_are illing or in éof following postoperative
DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contain care’instructighs arg ‘contrain or these devices. These
general orthopedic plates and screws designed for use for fixati ’, attachment or fixation to the

t

vices are ended
in the indications described below. V posterlor ents (ped he cervical, thoracic, or lumbar
OV E

INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Bas

contains orthopedic plates and screws with the foll % SPECIFICATIONS: The implants are
indications: e of com Ily pure titanium per ASTM F67 or titanium
e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Ca s Screws y per TM F136.
intended for fixation of fractures, ost on- unlon®»
replantations, and fusions of small b d small ba@ne INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
fragments. ) @ nts are made of various grades of stainless steel,
* Acumed One-Third Tubular Plates are intende tion of m, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
fractures, osteotomies, and non-unions of th le
scapula, olecranon, humerus, radius, uln IviS, distal tibia,

and fibula. IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
e 2.7 mm and 3.5 mm non-locking he e Screws limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the

& type and size that best meets the patient’s requirements for close
intended for fractures in the med) olus, d' adaptation and firm seating with adequate support. Although the

;:akianeu?ftahtls humetrust ; and int fth physician is the learned intermediary between the company and
C;Xi I(I)?bo rac(:jtfjr:sl osteol ° | tnon 2 S ot the the patient, the important medical information given in this
Istal tibla and fibufa, p yinos document should be conveyed to the patient.
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

after each use, reusable instruments must be inspected

increase the possibility of loosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, @bout the use, limitations, and
possible adverse effects of thisjinplant. These cautions include
the possibility of the dewce ment failing as a result of loose
fixation and/or Ioosenlng s,%excessive activity, or weight

bear g or load bearln larly if the implant experiences
d Jeads due % yed union, nonunion, or incomplete
Ii nd the paSsibility of nervesgr spft tissue damage related
radma

al t

ient must

e Single use instruments must be discarded after a single use. )
R lei h limited lif Pri e er surgit or the ence of the implant. The
. eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and p Q hed that f® follow postoperative care

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to dri
bits and instruments used for cutting or implant’i

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni%e avalla
describing the uses of this system. Itis t ibility of th
surgeon to be familiar with the procedure @ use of th e
products. In addition, it is the responsibility of the sur

familiar with relevant publications and consult with ex

associates regarding the procedure before use.
techniques can be found on the Acumed website\(actimed.net

ced

e of the
he |mpl
the reco d

IMPLANT WARNINGS: For safe effee
the surgeon must be thoroughly fami %
e

methods of application, instrum
surgical technique for the device\T! vice is no eS|gned to
withstand the stress of weigh ing, load , Or excessive
activity. Improper insertion of the device during,l Iantatlon can

structio P, ause th and/or treatment to fail. The

|mplan ay,cause di nd/or block the view of anatomic
stru n radiogra ages The components of these
ave not sted for safety, heating, or migration in

| envrro |m|Iar products have been tested and

ribed jn te f how they may be safely used in post-
erative cal evaluation using MRI equipment’.
"Shellock, erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dewc dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

.\nstrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implant or due to surglcal tr um
lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or

damage prior to usage. Protect implants against scratching and CLEANING:

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

plates multiple times may weaken the device and could lead to Ieanlng Im & ould not be reused. Acumed

premature implant fracture and failure. Mixing implant Eomme ng of implants provided sterile.

components from different manufacturers is not recommended for ant provnded enle tha e hot been used, but have

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits e soiledN hoH be pro according to the following:

from implant surgery may not meet the patient’s expectations o

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to rnings utlons )

replace the implant or to carry out alternative procedure . Rester n Of the i > should not be performed if the

Revision surgeries with implants are not uncommon. € ntaet with contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/blood) unless the single

evice (S been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sip @ |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for

surgical instruments shall never be reused. ’@ g SUESSes such. Cleganing a SUD after it comes into contact with human

may have created imperfections, which capsle \ a device 0 bIood e constitutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratg @ d mckmg su

stress concentrations can lead to failure. * an implant if the surface has been damaged.

ed implants should be discarded.
hould t | protecti t
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effect s should wear appropriate personal protective equipmen

PE).

discomfort, or abnormal sensations and nerve o ssue

damage due to the presence of an implant surgical All users should be qualified personnel with documented
trauma. Fracture of the implant may oc EXCESS] @ evidence of training and competency. Training should be
activity, prolonged loading upon the de%comple Yo inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the |npl g msertlo Iant hospital policies.

migration and/or loosening may tal s en Manual Processing

histological, allergic or adve% bod esulting Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
from implantation of a foreign m ial may @ewe or soft neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of

-} acumed’



. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

scratching the surface.
Ultrasonic Processing

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic (%Q

. Prepare a solution using warm tap wate
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @
manufacturer’'s recommendations for usg payi
attention to the correct exposure time, temperature
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum

. Rinse implant thoroughly with DI or purifi
purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, Ii‘r\&cloth to i
scratching the surface. * 6

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfec tral

neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

V'S
realas Cold tap water
. Rin§§ implant thor.oughlly with DI or purified water. Use DI or zyme ; - W@Jater
purified water for final rinse. Q ash A Y N

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before feuse, following the guidelines
below: .
\ §

O

4

N/A
Neutral enzymatic
pH<8.5
Wn tap water Detergent with
V/ Wasn i ,\)5 \ & 40°C) oH <85
49Warm DI or purified

3 Fo water (> 40°C) N/A
\\p\/ _ \w 90°C N/A

Qe : .
@ arning. &ecautions

e De nation of reusable instruments or accessories

sr@occur immediately after completion of the surgical
oeedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

eaning/reprocessing. Excess blood or debris should be

iped off to prevent it from drying onto the surface.

e All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and

hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads during manual

cleaning process.

-} acumed’



¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rins
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent
formation, even if manufactured from high grade stai
steel.

¢ All instruments must be inspected for cleanline% aces,

h
for cleaning reusable instruments. It is very important that & .
w ble soil

cleaning or disinfectant solutions. Avoi g alkaliney, o
cleaners and disinfectants or solutions containing iQdi
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions wi values

above 11, the anodization layer may dissolve
Manual Cleaning/Disinfection Instruction@
use-

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a dilutioR@n
temperature recommended by the h acturer. F, %
solutions should be prepared whe% ing solutio&)' ome

grossly contaminated.

>
2. Place instruments in enzy%a}k tion unti etely
submerged. Actuate all mov parts tkk etergent to

contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)

minutes. Use a nylon soft bristled¥rush to gently scrub

instruments until all visibla& ig'removed. Pay special

attention to hard to reac X Pay special attention to any
c

canpulated instrument an with an appropriate bottle
, coils, or flexible features: Flood

For exposed spui
ices with g@ amounts of cleaning solution to flush
t

soil. Sc surface agscrub brush to remove all

om the surface revices. Bend the flexible
rea and fle surface@ scrub brush. Rotate the part
while sgribbirg to ens Il crevices are cleaned.
Re € instru d rinse thoroughly under running

for a mini ree (3) minutes. Pay special attention to

a syringe to flush any hard to reach

ulations,
o . X atieas.
joints, and lumens, proper function, and we d prior to . % . . .
sterilization. !acet instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
e Anodized aluminum must not come in t th certain @
C 0

solution. Actuate all moveable parts to allow
o contact all surfaces. Sonicate the instruments for
um of ten (10) minutes.

ve the instruments and rinse in deionized water for a

@nimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
r

e absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above.

-} acumed’



8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow deterge

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) m
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instru %
all visible debris is removed. Pay special attentio
reach areas. Pay special attention to any cannu
. Note:

nstrume
of dlfflcult

instruments and clean with an approprlate
Use of a sonicator will aid in thorough clea
Using a syringe or water jet will improvg
reach areas and any closely mated su a

3. Remove instruments from enzyme solutiofi and nns@
deionized water for a minimum of one (1) minute

4. Place instruments in a suitable washer/disinf
process through a standard washer/disinfe

a
1 Two (2) minute prewash yi&@ater

2 Twenty (20) second enz\n&\y with hot tap water

v
3 4 | One (1) minute enz <N<
Fi r@ tap water rinse (X2)

detergent wasmﬂap water

e Auto

N
7 1@) second purifiedawater rinse with optional lubricant
‘r( C/146-15
;Seven ) m.@ ir dry (116°C/240°F)

No ¥ollow washe ctor manufacturer’s instructions explicitly.

Qutomate leaning/Disinfection Instructions
washer/dryer systems are not recommended as the

o] ing method for surgical instruments.

omated system may be used as a follow up process to

@gﬁual cleaning.
ns

truments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning.

-} acumed’



STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
System components may be provided sterile or nonsterile. N
2393 and 80-2384
-

pped

Tray Case Part Numbers:

L 4

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Condition:
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not Precyditioning Vacuum P
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile

packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used and must be returned to Acumed.

4
270°F (132°C)

T

° (“\inutes
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

. ; N -
provided in an unopened sterile package provided by Acl n l@ %\% minutes

all implants and instruments must be considered nonste )
sterilized by the hospital prior to use. "Vailieip this tabl t the minimum parameters validated to
e Follow current AORN “Recommended Practice chigVe the requi rility Assurance Level (SAL), for a fully

Sterilization in Perioperative Practice Setting€and.ANSI/AAM d tray wi arts placed appropriately.
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @, ization a?b. 2 ooling t/ﬁ(:escribes the validated interval following dry time

sterility assurance in health care faciliti and prio% dling. This interval is included for safe handling
« Consult your equipment manufacturer’n instructidns for antt r8 ; ntion of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

specific sterilizer and load configuration instruction
¢ Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended. $

-l acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: 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 onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

Consul{ ir\?@ use

Caut%\) -

?K}using ethylene oxide
&
S‘ ilized usMia ion

Use-by VNV

Cat: umber
o

code

- iuthorized representative in the

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only

-} acumed’



@ Dansk — DA/ SIDE 11

BASISSAT TIL SMA FRAGMENTER

SO

TIL KONTRAINDIKATIONER: N&indikationer for systemet er

OPERATIONSKIRURGEN OG ASSISTERENDE aktiv gller latent infektion% is; utilstreekkelig meengde eller
SUNDHEDSPERSONALE kvalite ; eller materialeoverfalsomhed. Hvis

leoverfglsomhed, skal der foretages

infger er kontraindiceret for

f stand til at falge

isse anordninger er ikke

er fiksering til posteriore

fremstillet til fiksering med de indikationer, der er beskrevet eregne ruefastge
herunder. V elem dikler) @na cervicalis, thoracalis eller
lu is.
: <&
d

INDIKATIONER: Acumed basisseet til sma frag
indeholder ortopaediske skinner og skruer med ERIALEQIFIKATIONER FOR IMPLANTATER:
indikationer: anlantat%er fremstillet af kommercielt rent titanium iht.

e  Acumed fragmentskinner og 4,0 mm kruer er ASTM I@ r titaniumlegering iht. ASTM F136.
beregnet til at fiksere frakturer, osteo % ! manglenge s -@’

indeholder generelle ortopaediske skinner og skruer, der er jeinstrukti

; .
) ] . Q: n implantat
BESKRIVELSE: Acumed basisseaet til sma fragmenter < :pati ter, so

helinger, replantationer og fusioner a knogler l\k ALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
knoglefragmenter. o UMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
e Acumed drittel-rer er beregnet til at fiksere fr. , iteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og polymerer
osteotomier og manglende helinger af clayicula;*scapula, urderet mht. biokompatibilitet.

olecranon, humerus, radius, ulna, pelvi

tibia og f@.
* 27mmog 3,5 mm ikke-lasende r;eh%?-s fuer SWSEIMEL 1ML ANTATOPLYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske
S, calc US: " dimensioner begreenser starrelsen af implantatanordninger.

til frakturer i medial malleolus, di
hutmetrus o9 patella S?m:jbe & di ftlkls$re rakfb Ir Kirurgen skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
osteo ?t”?'erfg ma_ngl;(tla(n © Hdista g fibuia, patientens behov for taet tilpasning og fast anbringelse med
Specielt 1 osteopenis S tilstreekkelig understgttelse. Selvom laegen er det vidende

-l acumed’
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mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:

De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til

engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afggre,
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symbolet “M32
ikke genbruges” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraen%7
Far og efter hver brug skal instrumenter tiflérg rug

kontrolleres for skarphed, slitage, beska ¢ '

korrekt
rengaring, teering og intakte forbinde, ismer hv@
det er relevant. Veer seerlig opmaerk 3 drev, b
ell

instrumenter, som anvendes til at skae er til ati

implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgaenge |rurg|sk
teknikker, der beskriver brugen af dette syste et er k|ru
ansvar at veere bekendt med indgrebet rugen af
produkter. Det er desuden klrurgens t vaere
relevante publikationer og kons

indgrebet for brug. De kirurgiske
websted (acumed.net).

a
i ratli@. i
bru n, begree

t med

rne kolle ve (arende
er kan@pa Acumeds

ADVARSLER | FORBINDELSE MED IMPLANTATET: For
sikker og effektiv brug af implaptatetskal kirurgen vaere grundigt
bekendt med implantatet, any etoderne, instrumenterne
og den anbefalede kirurgis ik for anordningen. Anordningen
er ikke fremstillet til at m%? astningen ved vaegtstotte,
trykbélastning eller ov: aktivitet. Forkert indfering af
i tion kan @ge risikoen for Igsning eller

— helst skeiftligt — gores opmeerksom pa
rne og de %e bivirkninger ved dette

er fisikoen for, at anordningen

ssultat af Igs fiksering og/eller

vitet, vaegtstatte eller
plantatet udseettes for ggede

lantat. D|

er behap

I@snin
tryk

, samt r|s skader pa nerver eller blgddele i

ning, for sto
sthing, iseer h\ﬁ
: er pa gr orsinket, manglende eller ufuldsteendig
ell
d

els en kirurgisk traume eller tilstedeveerelsen af
plantateklenten skal advares om, at undladelse af at fglge
de post e plejeinstruktioner kan bevirke, at implantatet
og/e ndlingen svigter. Implantaterne kan forarsage
|ng og/eller blokere for udsynet til anatomiske strukturer
genbilleder. Disse systemers komponenter er ikke testet

@ikkerhed opvarmning eller migration i MRI-miljget. Lignende
odukter er testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de

sikkert kan anvendes til postoperativ klinisk evaluering ved hjeelp
af MRI-udstyr’.

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal

-} acumed’



kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerter, ubehag eller

den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pé instrumentet foleforstyrrelser og nerve- eller, blz

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigt
Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader for bru
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne

koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan s@

anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og d

brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anb e at
cfiter

for at udskifte implantatet eller udfgre alternative ind
Revisionskirurgi i forbindelse med implantater er ik

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE KIR@(E
INSTRUMENTER: Kirurgiske |nstrum a
ma aldrig genbruges. Tidligere belastm have fi a

skrgbeligheder, som kan fare til, a ingen svigt kyt

instrumenter mod ridser og hak danne k entrerede
belastninger kan fare til svig

vanl\\

Isskader pa grund af
m folge af
frakturere pa grund af for stor
|ng af implantatet, ufuldsteendig
tryk pa implantatet under indfering.
atmlgratlon og/eller -lgsning. Der kan
ed over fomgetal, histologiske eller

Ier reakt| er for et fremmedlegeme,
edmateriale. Nerve- eller
er -resorption, vaevsnekrose

yIdes tilstedeveerelsen af et

tilstedeveerelsen af et |mplar;t

operationstraume. Implanta
aktivitet, lzengerevarendeype

heling eller pafaring af

D %ﬁkomme
kormyhe overf
allergiske reaktione

der skyldes i

aler ikke rengering af implantater, der leveres
enl@ ntater, der leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,
evet tilsmudsede, skal behandles péa fglgende made:
rsler og forholdsregler

mplantatet ma ikke resteriliseres, hvis det har vaeret i kontakt
med kontamination (f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom
kropsvaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet
efterbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
godkendelse til at ggre dette. Renggring af en
engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udgar efterbehandling.
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* Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget. producenten af det enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,
Beskadigede implantater skal kasseres. og vaer meget opmeerksom pa dég korrekte eksponeringstid,

e Brugere skal baere passende personlige vaernemidler (PV). temperatur, vandkvalitet C@Ke ation.

o Alle brugere skal vaere kvalificeret personale med 2. Renggr implantaterne m yd i mindst 15 minutter.
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer. 3. Skybimplantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer, v d destilleret elfepteniset vand til den sidste skylning.
standarder og hospitalspolitikker. antatet en, blgd, fnugfri klud for at undga at

Manuel behandling se overfl den ¢

Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk rengzringsmiddel elle kanisk b

neutralt rensemiddel med en pH-Vaardi < 8 5. Styr V |nfcer|n t’ neutralt enzymatisk

1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og e rengeri eI eller rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.
renggrings- eller rensemiddel. Falg brugsanwsnlnge lnstr t : Instrumenter og tilbehor fra
producenten af det enzymatiske rense- eller ren S n hyggeligt fer genbrug i
og veer meget opmaerksom pa den korrekte ek gstl sste d nedenstaende retningslinjer:

temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. @ e stalul
eller skuremidler pa implantaterne.
3. Skyl implantatet omhyggeligt med dest eller ren 2 Koldt vand fra hanen IR
Anvend destilleret eller renset vand til den sidste . Neutralt enzymatisk
4. Tor implantatet med en ren, blad, fnugfri klud fo ndga at ( mvask 2 Varmt vand fra hanen ;fggirri]"gﬁrf'vi;drg:
ridse overfladen. < 2,5
Ultraldebehand”ng Vask Il 5 Varmt vand fra hanen Rensemiddel med
Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt gnzymatisk'rengai as (> 40 °C) pH-veerdi < 8,5
eller neutralt rensemiddel med en pH-vae 5. Bem _ Varmt destilleret eller
Ultralydsrensning kan forarsage yderll kader pa pI er Skylning 2 renset vand (> 40 °C) VR
med en beskadiget overflade. Torring 40 90 °C R
1. Klarger en oplgsning me vand fr et
renggrings- eller rensemiddel. Falg bru gen fra
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Advarsler og forholdsregler

Dekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter fuldfgrelsen af det kirurgiske
indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre for
renggring/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal aftarres
for at forhindre, at det indtarrer pa overfladen.

Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.

renggring.

Anvend renggringsmidler med lav skummeevne {i

manuel rengaring for at kunne se instrumenterng i
renggringsoplgsningen. Renggringsmidlern a lette
at skylle af instrumenterne for at forhindre

Mineralolie eller silikonesmgremidler endes pa
instrumenter fra Acumed. .
Enzymatiske renggringsmidler og rensemidler me I pH

anbefales til renggring af instrumenter til flergan
meget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler o
neutraliseres og skylles af instrumenterne.

Kirurgiske instrumenter skal tgrres orshyg t for at for T

rustdannelse, selv hvis de er fremstil
kvalitet.

f rustfrit sé\!
Renheden af overflader, led ol @r samt ekt funktion
og eventuel slitage skal k@r for a{b enter far

sterilisering.

ki nerimanuw'rI
Q' e enzymati idler og

rtynding Qg tempe
Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer klargeres fske qplasningersng
samt standarder og hospitalspolitikker. liver mar ntami%

Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under manw

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengerings- eller desinficeringsoplgsninger. Undgéa steerkt
alkaliske rense- og desinfices ler eller oplgsninger med
jod, klorin eller visse me I& | oplgsninger med pH-veerdier

over 11 kan anodiseringslagetdesuden oplgses.
Ins ring/desinficering

renggringsmidler ved den
sroduéenten anbefaler. Der skal
de eksisterende oplagsninger

tur, so

. Leegin enterne i ymatisk oplgsning, til de er helt
gelige dele for at lade
e i kontakt med alle overflader. Lad

indst tyve (20) minutter. Brug en blgd

I ing.smidle

tilgeengeli mrader. Vaer seerlig opmaerksom pa eventuelle
ka instrumenter, og renggr dem med en passende
nser. Behandling af eksponerede fjedre, spiraler eller
le funktioner: Skyl revnerne med rigelige maengder

ligge i bl
onbgrste4ilforsigtigt at skrubbe instrumenterne, indtil alle
0 synlige gvsres er er veek. Veer seerlig opmaerksom pa svaert

g~ Det g %nggringsoplasning for at bortskylle alt smuds. Skrub
igt verfladen med en skurebgrste for at fierne synligt smuds fra

overflade og revner. Bgj det fleksible omrade, og skrub
overfladen med en skurebgrste. Drej delen under skrubningen
for at sikre, at alle revner renggres.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem grundigt under rindende
vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerlig opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.
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4. Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i vaeske, i et
ultralydsapparat med en rengaringsopl@sning. Aktiver alle
beveegelige dele for at lade renggringsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Behandl instrumenterne med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod
eller smuds i skyllevandet. Veer szerlig opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

6. Efterse instrumenterne i normal belysning for, om synligt
smuds er fjernet.

7. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende t
ultralydsbehandling og skylning.
8. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne %ﬂ,
absorberende, fnugfri serviet.
Instruktioner i kombineret
]

manuel/automatisk rengoring og desil

1. Klarger de enzymatiske midler og renggringsmidle
fortynding og temperatur, som producenten anb
klarggres friske oplgsninger, nar de eksistere
bliver markant kontaminerede.

2. Laeg instrumenterne i en enzymatisk oplgshifg, til de er h@
deekkede. Aktiver alle bevaegelige deleyfor at lade
renggringsmidlet komme i kontakt overfla%'
dem ligge i blgd i mindst ti (1 %r. Brug epblg
nylonbgrste til forsigtigt at skr & strume K indtil alle
synlige vaevsrester er vaek. seerlig o %m pa sveert
tilgaengelige omrader. Veer saerlig opmae a eventuelle

&)r g instrum
% inficeringsindsats, og

kanylerede instrumenter, og rengar dem med en passende
flaskerenser. Bemaerk: Brug,af etwultralydsapparat vil bidrage til
grundig renggring af instry .Brug af en sprgijte eller
vandstrale vil forbedre s Iﬁ sveert tilgaengelige omrader
og teetsiddende pasfla@er.
i zymoplgsningen, og skyl dem i

trumenterne
isgret van% et (1) minut.

tefhe i en egfiehyaske-/

dem gennem en standardvaske-/
de minimumsparametre er af
dig renggring og desinficering.

esinficeri klus. D&
afgzre@e ydning fi %
o
\>\1
2 QM) sekunders enzymspray med varmt vand fra hanen
3

2.

To (Zers forvask med koldt vand fra hanen

1) minuts ibledsaetning med et enzymatisk middel

ﬁ -‘:emten (15) sekunders skylning med koldt vand fra hanen (X2)

To (2) minutters vask med rensemiddel og varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

7 Ti (10) sekunders skylning med renset vand og eventuelt
smgremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemaerk: Folg ngje instruktionerne fra producenten af vaske-/
desinficeringsapparatet

-} acumed’



Instruktioner i automatisk rengering/desinficering ¢ Se producentens trykte instruktioner for at fa specifikke

o Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/tarresystemer oplysninger om sterilisator- @lngskonfguratlon for dit
som den eneste renggringsmetode til kirurgiske instrumenter. udstyr. &

« Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende » Dampsterilisering med ty skydning anbefales ikke.

behandling efter manuel rengaring. o Uingpakket dampsterll anbefales ikke.
¢ Instrumenterne skal efterses grundigt for sterilisering for at
mpara@ r damp, rlusator

STERILITET:

sikre effektiv rengering.
m\ssrs 0g 80-2384

\‘11dpakket

Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-ster'lew

4

Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat fomg
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acume @ faler

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkt

132 °C (270 °F)

IS gmgstem;‘e@
den sterile emballage er beskadiget, skal haendels erettes 4% - -
onerlngsth

4 minutter

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og s es til

Acumed. @ grretid 30 minutter
Ikke-sterile produkter: Alle implantate strumenter sk Afkgli §@ 30 minutter

betragtes som vaerende ikke-sterile og sk Ilseres
hospitalet fgr brug, medmindre de tydellgt er meerket
veerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni

eret for at opna det pakraevede Sterility Assurance Level
o Fglg de geeldende retningslinjer fra AORN P P Y el . v

AL), f fyl kk lle dele pl korrekt.
Practices for Sterilization in Perloperatlve ). for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt

2 . . . . .
Afkalingstiden beskriver det validerede interval, der falger
Anbefal ksis f li
Sﬁ}g?gs 9 (Alil] g?/ 2:&?’;1-?5 2(())!'1%126_” : mgeh enr;ﬁ/pera tarretiden og for handtering. Dette interval er medtaget for sikker
héandtering og undgéaelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
ST79:2010 Afsnit 8.8.1.

Acume @eme i denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er

steam sterilization and sterlllty as in health
facilities (Omfattende vejledn % sterlllse g og
i

sterilitetssikring pa sundh |onerk
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt
og tert og vaek fra direkte sollys. Efterse produktpakken

for tegn pa manipulation eller vandkontamination fgr brug.
Anvend de ldste partier forst.

Y N >
Se brugsa\?/\&

ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er

-
Forsigt'gs

tilgaengelige i alle lande eller kan veere tilgeengelige under
forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne

SQ’KJ med ethylenoxid
&
S‘e liseret m?d@ra ing

kan veere godkendt af statslige myndighedsorganisationer
til salg eller brug med forskellige indikationer eller
restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligvis
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse material

ma fortolkes som reklame eller salgsforseg for et
eller for brug af et produkt pa en bestemt made

Anvend W
Kata@n:‘rﬂmer
P

ode

Autoriseret repraesentant i EU

0
er tilladt ifglge love og bestemmelser i det la
leeseren bor. Q

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yder

.
e
materiale henvises til kontaktoplysningerne i dettt@ (

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

dokument.
. \

@vre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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e English — EN / PAGE 19

SMALL FRAGMENT BASE SET 0
3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS; n dlcatlons for the system are
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activ r latent |nfect|on is; insufficient quantity or quality of
HEALTHCARE PROFESSIONALS ; ahd soft tissue rlaI sensitivity. If material sensitivity

d, tests, e performed prior to implantation.

ents who_are illing or in éof following postoperative
DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contain care’instructighs arg ‘contrain or these devices. These
general orthopedic plates and screws designed for use for fixati ’, attachment or fixation to the

t

vices are ended
in the indications described below. V posterlor ents (ped he cervical, thoracic, or lumbar
OV E

INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Bas

contains orthopedic plates and screws with the foll % SPECIFICATIONS: The implants are
indications: e of com Ily pure titanium per ASTM F67 or titanium
e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Ca s Screws y per TM F136.
intended for fixation of fractures, ost on- unlon®»
replantations, and fusions of small b d small ba@ne INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS:
fragments. ) ) @ uments are made of various grades of stainless steel,
* Acumed One-Third Tubular Plates are intende tion of m, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
fractures, osteotomies, and non-unions of th le
scapula, olecranon, humerus, radius, uln IviS, distal tibia,

and fibula. IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
e 2.7 mm and 3.5 mm non-locking he e Screws limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the

& type and size that best meets the patient’s requirements for close
intended for fractures in the med) olus, d' adaptation and firm seating with adequate support. Although the

;:akianeu?ftahtls humetrust ; and int fth physician is the learned intermediary between the company and
C;Xi I(I)?bo rac(:jtfjr:sl osteol ° | tnon 2 S ot the the patient, the important medical information given in this
Istal tibla and fibufa, p yinos document should be conveyed to the patient.

-l acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

after each use, reusable instruments must be inspected

increase the possibility of loosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, @bout the use, limitations, and
possible adverse effects of thisjinplant. These cautions include
the possibility of the dewce ment failing as a result of loose
fixation and/or Ioosenlng s,%excessive activity, or weight

bear g or load bearln larly if the implant experiences
d Jeads due % yed union, nonunion, or incomplete
Ii nd the paSsibility of nervesgr spft tissue damage related
radma

al t

ient must

e Single use instruments must be discarded after a single use. )
R lei h limited lif Pri e er surgit or the ence of the implant. The
. eusable instruments have a limited lifespan. Prior to and p Q hed that f® follow postoperative care

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to dri
bits and instruments used for cutting or implant’i

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni%e avalla
describing the uses of this system. Itis t ibility of th
surgeon to be familiar with the procedure @ use of th e
products. In addition, it is the responsibility of the sur

familiar with relevant publications and consult with ex

associates regarding the procedure before use.
techniques can be found on the Acumed website\(actimed.net

ced

e of the
he |mpl
the reco d

IMPLANT WARNINGS: For safe effee
the surgeon must be thoroughly fami %
e

methods of application, instrum
surgical technique for the device\T! vice is no eS|gned to
withstand the stress of weigh ing, load , Or excessive
activity. Improper insertion of the device during,l Iantatlon can

structio P, ause th and/or treatment to fail. The

|mplan ay,cause di nd/or block the view of anatomic
stru n radiogra ages The components of these
ave not sted for safety, heating, or migration in

| envrro |m|Iar products have been tested and

ribed jn te f how they may be safely used in post-
erative cal evaluation using MRI equipment’.
"Shellock, erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dewc dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

.\nstrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implant or due to surglcal tr um
lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or

damage prior to usage. Protect implants against scratching and CLEANING:

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

plates multiple times may weaken the device and could lead to Ieanlng Im & ould not be reused. Acumed

premature implant fracture and failure. Mixing implant Eomme ng of implants provided sterile.

components from different manufacturers is not recommended for ant provnded enle tha e hot been used, but have

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits e soiledN hoH be pro according to the following:

from implant surgery may not meet the patient’s expectations o

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to rnings utlons )

replace the implant or to carry out alternative procedure . Rester n Of the i > should not be performed if the

Revision surgeries with implants are not uncommon. € ntaet with contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/blood) unless the single

evice (S been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sip @ |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for

surgical instruments shall never be reused. ’@ g SUESSes such. Cleganing a SUD after it comes into contact with human

may have created imperfections, which capsle \ a device 0 bIood e constitutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratg @ d mckmg su

stress concentrations can lead to failure. * an implant if the surface has been damaged.

ed implants should be discarded.
hould t | protecti t
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effect s should wear appropriate personal protective equipmen

PE).

discomfort, or abnormal sensations and nerve o ssue

damage due to the presence of an implant surgical All users should be qualified personnel with documented
trauma. Fracture of the implant may oc EXCESS] @ evidence of training and competency. Training should be
activity, prolonged loading upon the de%comple Yo inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the |npl g msertlo Iant hospital policies.

migration and/or loosening may tal s en Manual Processing

histological, allergic or adve% bod esulting Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
from implantation of a foreign m ial may @ewe or soft neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
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. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close

attention to the correct exposure time, temperature, water below:

Instrument Cleaning: Acum

@ments and Accessories
se, following the guidelines

quality, and concentration.

must be thoroughly cleanec{

\Y

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

abrasive cleaners on implants. )
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or wash 2< v Coldi Wx f N/A

purified water for final rinse. > — - — - -
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid [/ Eneyme - ¢ pwater | Noutral enzymatic pH <

scratching the surface. V - ‘%v

. . J arm tap water Detergent with

Ultrasonic Processing m 5 (> 40°C) pH<85
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢ \‘ @ Warm DI or purified
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may Q& e \X water (> 40°C) N/A
cause additional damage to implants that hav amage. ( ’v Dry x pd 0°C NA
1. Prepare a solution using warm tap water.and o‘@ rgent or o

cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ nt Warni Precautions

2 D& 1

manufacturer's recommendations for u

attention to the correct exposure time, temperature

quality, and concentration.
. Clean implants ultrasonically for a minimum

. Rinse implant thoroughly with DI or purifi
purified water for final rinse.

4.

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfec tral

neutral detergent with a pH < 8.5.

Dry the implant using a clean soft, Ii‘r\&cloth to i
scratching the surface. * 6

*

amination of reusable instruments or accessories
occur immediately after completion of the surgical

[ ]
%ocedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
. \ o cleaning/reprocessing. Excess blood or debris should be

wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakofﬁd um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon soffbfi brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instuments until all visiigle'\debris is removed. Pay special
as. Pay special attention to any

prevent residue. aféntion to hard to:@ / :
¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed Igped instry S nd cle.an with an approprlatg bottle
instruments. rushf’For exp rings, coilsyor flexible features: Flood
. . the creviceSwwith Cepious amougts of cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende ut any so 3 the aurf ,\@ %h a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that th -

. . . visible esu d crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and M - rub the ith a scrub brush. Rotate the part
from instruments. sGrubbing t uf€ that all crevices are cleaned.

st

W,
* Surgical instruments must be dried thoroughly to 3. ove the i @nts and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grad °SS @ler for a min three (3) minutes. Pay special attention to
annulations, aid use a syringe to flush any hard to reach

steel.
¢ All instruments must be inspected for cle %of surfac@ areas.
Jomt.s., ar_1d lumens, proper function, a d tear prio 4. Pl %nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterlh.zatlon. . _ . . i aning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact with e %’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
N imum of ten (10) minutes.

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaqers and dls_lnfectants or SOIUt'Or_]S contai odine, *Remove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solu with pH values " inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection Instr S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleanirlg %} at the use- n and areas.

ufacturei{ Fres 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

temperature recommended by t
solutions should be prepaged Whemexisting s become visible soil.
grossly contaminated. K
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh

solutions should be prepared when existing solutions becom%'

grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until complete V

submerged. Actuate all moveable parts to allow dete @
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i |
all visible debris is removed. Pay special at
reach areas. Pay special attention to any c
instruments and clean with an approprié
Use of a sonicator will aid in thorough
Using a syringe or water jet will improve
reach areas and any closely mated surface

3. Remove instruments from enzyme solutlon a
deionized water for a minimum of one (1)

35
[y
(2]
3'
Z a
o —
”‘%@O

Ushing of

4. Place instruments in a suitable washer/dis or basket
process through a standard washe fector cyc e
following minimum parameters ar al for th

cleaning and disinfection.A‘ &

a
Two (2) minute prewagh i wp water

Twenty (20) second &z ray with hot tap water

One (1) mlnute en Aoak

ifteen (15) s d oId tap water rinse (X2)
Two (2) ute'detergent wa, ith ot tap water
(64%66°C/146;150°F)

_ Ahd

Fi A

een (15 secondﬁR @ ter rinse

6
7 (10) second \vater rinse with optional lubricant
-66°C/146,
(&N Seven (7) x ot air dry (116°C/240°F)
yFollow wah
‘

utomate&lsaning/Disinfection Instructions

Auto washer/dryer systems are not recommended as the
o ing method for surgical instruments.
omated system may be used as a follow up process to
uaI cleaning.
nstruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

IR

(6]

‘ector manufacturer’s instructions explicitly
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used and must be returned to Acumed

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice
SI/AAM

Sterilization in Perioperative Practice Setting ‘ 5
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea iilization a?b

sterility assurance in health care faciliti %

o Consult your equipment manufacturer’s fen instructi
specific sterilizer and load configuration instruction

¢ Gravity-displacement steam sterilization is not r
e Flash sterilization is not recommended.

s for

: osure Ti \\ @g
Qpry Time: R ﬁ\lnutes

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
«

Tray Case Part Numbers: and 80-2384

Condition: apped

4
270°F (132°C)

'&) minutes

t the minimum parameters validated to
rility Assurance Level (SAL), for a fully
arts placed appropriately.

ooling t/ﬁ(:escribes the validated interval following dry time
and prio dling. This interval is included for safe handling
and @ ntion of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: 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

approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

restrictions in different countries. Products may not be OV

material, please see the contact information liste
document.

£ o 2
Consult in\ﬁ& r use

-
Caution\>
'@Eﬂg ethylene oxide

§¢ —
Sge lized usigg'*&aon

Use-by te\\J
P

Catﬁj umber

code

uthorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

aution: For Professional Use Only.
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BASISSET FUR KLEINE FRAGMENTE

BESCHREIBUNG: Das Basisset flr kleine Fragmente von
Acumed enthalt allgemein verwendbare orthopadische Platten
und Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend
beschriebenen Indikationen konzipiert wurden.

INDIKATIONEN: Das Basisset fiir kleine Fragm
Acumed enthalt allgemein verwendbare orthopad
und Schrauben fir die folgenden Indikatione
e Acumed Fragmentplatten und 4,0-m
sind zur Fixation von Frakturen, Oste
heilenden Frakturen, Replantationen

icht

S|onen lej
Knochen und klemer Knochenfragmente vorgese
e Acumed Dirittelrohrplatten sind zur Fixation v k ren, %
e\ B

Tibia und Fibula vorgesehen.

e Nicht verriegelnde 2,7 mm und 3,5
sind fUr Frakturen des medialen M , distal
Kalkaneus, Talus, Humerus Qn% teIIa vorge und
dienen der Fixation von Fra tLﬁ&T steotomi€n und nicht

e

heilenden Frakturen derdist: ibia und /i ,
hen Kntﬁ

Osteotomien und nicht heilenden Frakturen vicula,
Scapula, Olecranon, Humerus, Radius, @ is, distal
Sechsrun

insbesondere bei osteopo

Q‘nplantat
67 od

SO
KONTRAINDIKATIONEN: DI ntraindikationen fur das
Syste _ umfassen akt!ve latente Infektionen; Sepsis;

Qualitat des Knochens und

alempfindlichkeit. Wenn eine

oder nicht in der Lage sind,
ntraindik: ur diese Produkte dar. Diese
i tigung mit Schrauben oder die

nicht z
n postei Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
-‘oder Le @r elsaule vorgesehen.
IFIKATI N FUR DAS IMPLANTATMATERIAL: Die

estehen aus kommerziell reinem Titan gemal ASTM
itanlegierung gemafl ASTM F136.

IONEN FUR DAS MATERIAL DER

ISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
elstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
ufung, deren Biokompatibilitdt beurteilt wurde.

RAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE: Die
Grofien der Implantatvorrichtungen sind durch die
physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute
Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen
ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
und GréRe auswahlen, die den Anforderungen des jeweiligen
Patienten am besten entspricht. Obwohl der Chirurg die
fachkundige Mittelsperson zwischen dem Unternehmen und dem

mpfindli vermutet , sollten vor der
Implantation eptspréghende Tests duvchgefiihrt werden.
Patienten, di Defolglmg toperativen

SP
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Patienten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen in
diesem Dokument dem Patienten Ubermittelt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments
zu entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch
bestimmt oder wiederverwendbar ist. Instrumente flr
den Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht
zur Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es
im Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten
beschrieben ist.

e Instrumente flir den Einmalgebrauch miissen n
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben ei
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instr
und nach jeder Verwendung ggf. auf 3
Schéaden, ordnungsgemale Reinigu
Unversehrtheit der Verbindungsmecha
werden. Besondere Aufmerksamekeit sollte

QY

zu besprechen. Die Operationstechniken sind auf der Website
von Acumed (acumed.net) zu finde

WARNHINWEISE ZUM IMPL Far einen sicheren,
effektiven Gebrauch des Implagtats muss der Chirurg eingehend
mit dem Implantat, den Al gsmethoden, den Instrumenten
ionstechnik fur das Produkt vertraut
azu vorgesehen, den Belastungen
asten oder bei GbermaRiger

e Anwendung, die Begrenzungen
reignisse durch dieses Implantat
sen Vorsichtshinweisen gehort der

it, dass das Produkt oder die

lockerer Fixation und/oder Lockerung,
iger Aktivitat oder Gewicht- bzw.

versagt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund
chenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
er Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist,
ie Moglichkeit von Nerven- oder

ebeschadigungen, entweder infolge des operativen

s oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss

Schraubgndrehern, thrern und s.olchen Instr n
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen v, antaten\ arnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
e

verwendet werden.
OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Op

&stechni@
zur Verfligung, die die Anwendungen digges Systems
s Chiru Si
erfahren ve tzu

beschreiben. Es liegt in der Verantwo
é;r j

vor dem Einsatz dieser Produkte i
machen. AulRerdem liegt es in d %1 wortung %Chirurgen,
sich mit den relevanten Veréifentlichtingen yertr@ag 2u machen
und das Verfahren vor der An ng mit en Kollegen

gemalinahmen zu einem Implantat- und/oder
Behandlungsversagen fiihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwérmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepruft. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen'.
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Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument UbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

Sp skonzentrati
B KUN gliche
unsachgemalRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt ,“Schmerzen, Beschwerden oder afio

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrume
sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: EirQ

Versagen fuhren. Ein mehrmaliges Biegen'de
Produkt schwachen und kénnte zu einer vorzeitigen
einem Versagen des Implantats fihren. Die gemei
Verwendung von Implantatkomponenten verschi
wird aus metallurgischen, mechanischen und
Griinden nicht empfohlen. Das Ergebnis de
entspricht méglicherweise nicht den ungen des

oder kann sich im Laufe der Zeit verschlechtern, sod i

Revisionseingriff erforderlich werde Yum das Imp! t
hren durehzufihren.

auszutauschen oder um alterna
nichKL@ ohnliches.

Revisionseingriffe bei Implantaten,si

mussen

. gen gepyé
una en zu
N kdbnnen zam

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN

INSTRUMENTEN: Chirurgische Ingtrumente flir den
Einmalgebrauch dirfen niema \%‘verwendet werden.
el

Vorherige Belastungen kongt hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Prod uhgen kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben‘&s0 Utzen, da derartige

m Versagen fiihren kdnnen.

benwirkungen sind
e Empfindungen sowie

wveny,oder Weighigewebe aufgrund der
plantaf aufgrund eines chirurgischen
a

chaden an

ts kann durch ibermaRige
s Produkts, unvollstdndige Heilung
ung auf das Implantat wahrend des
Migration und/oder Lockerung des
men. Eine histologische, allergische oder
Unschte dkorperreaktion oder Metallempfindlichkeit
Wantation eines Fremdmaterials kann auftreten.
a en oder Weichgewebe, Knochennekrosen oder

Knoc rption, Gewebenekrosen oder unzureichende
n ng kdnnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats
o) h ein chirurgisches Trauma verursacht werden.

?—I t II@NIGUNG:
ionille:rs efe einigung des Implantats: Implantate diirfen nicht

wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, die
noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, sollten gemaf
den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

Warn- und Vorsichtshinweise

o Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen
(z. B. mit biologischem Gewebe, wie Kérperflussigkeiten/Blut)
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gekommen ist, es sei denn, das Produkt zum einmaligen
Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtung
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behdrdliche
Genehmigung fiir solche Tatigkeiten hat. Die Reinigung eines
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem es in Kontakt
mit menschlichem Blut oder Gewebe gekommen ist, stellt eine
Wiederaufbereitung dar.

o Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschadigt ist.
Beschadigte Implantate miissen entsorgt werden.

1
¢ Anwender missen geeignete personliche Schutzausristung zubereiten
(PSA) tragen. einigu

e Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fachkeffipe
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell gultigen Ri % n,
Standards und Krankenhausrichtlinien umfasse

Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Birste mit weichen Borsten, ne

enzymatisches Reinigungsmittel oder Neu mit eln

pH-Wert < 8,5.

1. Eine L6ésung aus warmem Leitungswa d Reini
zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabe_i_ i k

Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserquali
Konzentration genau beachten.

2. Das Implantat sorgfaltig mit der Hand wa
Stahlwolle oder scheuernde Reinigungsmitte ur di
verwenden.

3. Das Implantat griindlich mit dewn oder gereini
Wasser spllen. Fir die Ietzte demm&% oder
gereinigtes Wasser verw &O

4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
abtrocknen, um ein Verkratzen Oberflache zu vermeiden.

Ultraschallaufbereitung
Ausrustung: Ultraschall-Rei |
enzymatisches Reinigungs

rt <8,5. H|nwe|s

e m|t besch

gerat neutrales

der Neutralreiniger mit einem
raschallrelnlgung kann bei
r Oberflache zusatzliche Schaden

ur

ine Losu au rmem Lel asser und Reiniger
Mwendun Iungen des
Iherstelle Igen und dabei die korrekte
Anwen sdauer, T ur, Wasserqualitat und

Ko on gen ten
2.1 plaptate per all mindestens 15 Minuten lang
en.
Implan undllch mit deionisiertem oder gereinigtem

asse tlen
gere|

Ur die letzte Spulung deionisiertes oder
asser verwenden.

tat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
n, um ein Verkratzen der Oberﬂache zu vermeiden.

sche Aufbereitung
stung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches

\%ﬁ:}ungsmittel oder Neutralreiniger mit einem pH-Wert < 8,5.
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Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehdrteile o
mussen vor der Wiederverwendung grindlich gereinigt werden.
Dabei sind die folgenden Richtlinien zu beachten:

Vorwésche 2 Kaltes n. z.
Enzymwasche 2 Warmes Neutraler
y Leitungswasser Enzymreiniger
Warmes Reinigungsmittel
Waschen I 5 Leitungswasser mit eine
(>40°C) pH-Wert < 8,5
. Warmes deionisiertes
Spulen 2 - 3
oder gereinigtes
Trocknen 40 90 °C ’\%

Warn- und Vorsichtshinweise U

o Die Dekontaminierung wiederverwendbarer Instru
Zubehorteile sollte unmittelbar nach Beendigung
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte
der Reinigung/Wiederaufbereitung nicht tro

EA\%
ente vor\
d sen.
UbermaRige Blut- oder Schmutzanhaftun
werden, um ein Antrocknen an der C‘)%

en abge t
u vermei
Alle Anwender missen qualifizierte I‘x
dokumentiertem Nachweis ihrer g und Fac
sein. Die Schulung sollte auc m ell gulti Richtlinien,
srichtlihien umfa >
Bei manuellen Reinigungsverfahren dﬂﬁw Metallbirsten 2.

Standards und Krankenh
oder Scheuerschwamme verwendet werde

1.

Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungsmittel
mit schwach schaumenden Tensiden verwendet werden, damit
die Instrumente in der Reini ittelldsung sichtbar sind.
Reinigungsmittel missen'sj t von den Instrumenten
abspdlen lassen, um RU e zu verhindern.

von Rost zu verhindern, selbst wenn

ochw ostfreiem Edelstahl bestehen.
rrﬁ ssen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
achen; Gelenke und Lumina, ordnungsgemales

en und Verschleil untersucht werden.

s- oder Desinfektionslésungen kommen. Stark
he Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Lésungen,

rmeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschicht in
6sungen mit einem pH-Wert tber 11 auflésen.

|
@&dod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu

Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion

Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und mit der empfohlenen
Temperatur zubereitet werden. Frische Losungen sollten
zubereitet werden, falls vorhandene Lésungen stark
verunreinigt sind.

Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie
vollstéandig bedeckt sind. Alle beweglichen Teile betatigen,
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damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht. 7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben genannten
Mindestens zwanzig (20) Minuten lang einweichen lassen. Ultraschallreinigungs- und Spulvorgang wiederholen.
Nylonborsten abblrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen fusselfreien Wischtuch a ?

ckpen.
entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangliche \ .
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kantilierten ¢ s:g;zzm’g‘é’;g
Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten ) . . .
Flaschenblrste gereinigt werden missen. Bei freiliegenden ré/Reinigungsmittel soliten in der vom

Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Spalten mit . und mit der empfohlenen
. Fiische Losungen sollten zubereitet

Komblmerte manuelle/i

reichlich Reinigungslosung UbergieRen, um jegliche Soler
Verschmutzungen herauszuspiilen. Die Oberflache mit eine werden, fa”b stark verunreinigt sind.
Scheuerblirste abbiirsten, um alle sichtbaren ' Die Inst In enzym Ldsung eintauchen, bis sie
Verschmutzungen von den Oberflachen und aus den Sw voIIstar@edeckt sin eweglichen Teile betatigen, damit
zu entfernen. Den flexiblen Bereich biegen und die O C die gslosung a berflachen erreicht. Mindestens zehn
mit einer Scheuerblirste abblrsten. Das Teil beim B @

erden. |ner Birst

( intten Ianw ichen lassen. Die Instrumente vorsichtig
3. Die Instrumente herausnehmen und griindlichynifidegtens drel tbaren V t

ichen Nylonborsten abbursten, bis alle
zungen entfernt sind. Es ist besonders auf

(3) Minuten lang unter flieBendem Wasser @ @l Dabel e Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist
besonders auf Kaniilierungen achten unese @ itze bel kan en Instrumenten erforderlich, welche mit einer
verwenden, um schwer zugéngliche S i geelg aschenbdrste gereinigt werden missen. Hinweis:

4. Die Instrumente in ein UItraschaIIgerat |n|gung A ung dung eines Uléraschallrelnlgers hilft bei der griindlichen
legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. AIIe be n A 28 sdaenrwsqlgr?vl;m(%n d%h\(l)vg;?ﬂuagc?wr:aﬂlg]sigﬁ r;é%h;ﬁ%?; er
Teile betatigen, damit die Reinigungslésung alle chen

ritze oder einer Wasserdlse besser ausspulen.

*Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens
eine (1) Minute lang mit deionisiertem Wasser abspdlen.

erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mind
(10) Minuten lang reinigen.

5. Die Instrumente herausnehmen und in deiortisi Wasser . L2 )
mindestens drei (3) Minuten lang spulg is keine Anzeic 4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
Blut und Verschmutzungen mehr im S erstrol nden Desinfektionsgerats legen und durch einen Standard-
sind. Dabei besonders auf Kaniljer chten und ritze Instrumentenzyklus des Wasch-/Desinfektionsgerats laufen
verwenden, um schwer zuganglic en zu err lassen. Die folgenden Mindestparameter sind wesentlich fur
6. Bei normaler Beleuchtun :h b alle si eine grindliche Reinigung und Desinfektion.
Verschmutzungen von den menten C@ wurden.
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STERILITAT:
Systemkomponenten kdnnen

stemr unsteril geliefert werden.
Steriles Produkt: Ein ster'les&e t wurde einer
Gammabestrahlung mit ein N stdosis von 25,0 kGy

ausgesetzt. Acumed empfighit nicht, ein steril verpacktes Produkt

rpackung beschadigt ist, muss

1 Zwei (2) Minuten Vorwaschen mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Bespriihen mit Enzymlésung mit heiRem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilem Leitungswasser
(64-66 °C)

erilisieren. Wen
I Acume @Idet werden. Das Produkt darf nicht
und m cumed Uc@esendet werden.
I

6 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasser

N

/ nsteriles Produkt:"Alle Imp
4/ night ausdriic @ als sterib ge
cumed ehden un i

nd Instrumente, die
eichnet und in einer von

en sterilen Verpackung geliefert

7 Zehn (10) Sekunden Spilen mit Reinwasser und optionalel
Gleitmittel (64—66 °C)
N

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C) (

O
nalsu % gesehen und vor der Verwendung
rankenha% isiert werden.

ktuellen ,Recommended Practices for

erative Practice Settings” (Empfohlene

D
rstw sind

Hinweis: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgerafé
genau zu befolgen. O

ind die j
lization in
erilisation oden in der perioperativen Umgebung) der
0 AORN ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
ization and sterility assurance in health care

stea e
Anweisungen fiir eine maschinelle Re @ faci 'n%usf[]hrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und
o Die ausschlieBlliche Reinigung mit maschirellen Was| * S atSsicherheit in Gesundheitseinrichtungen) zu beachten.
Trocknungssystemen wird fiir chirurgische Instru icht .& sungen flr bestimmte Sterilisatoren und .
empfohlen. dungskonfigurationen sind den schriftlichen Anweisungen
e manuelle es Gerateherstellers zu entnehmen.

e Ein maschinelles System kann im Anschlus
Reinigung eingesetzt werden.

e Instrumente sollten vor der Sterilisatiap, grindlich unter
werden, um eine wirksame Reiniguﬁ%ewéhrl i

4\6 \O&

SO

Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung wird nicht
empfohlen.

¢ Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.
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Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’

Siebschalen — Artikelnummern:

80-2383 und 80-2384

Bedingung: Eingewickelt

Vakuumimpulse fir die 4

Vorkonditionierung:

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten o
Abkiihlungsdauer?: 30 Minuten

Mindestparameter dar, um das erforderliche Steril
(Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine voll b

auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu n.
2Die Abkiihlungsdauer ist das validierte | g ch
Trocknungsdauer und vor Handhabung. B ;

eine sichere Handhabung und zur Vermeidtifig von Kon
hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Absch

'Die Werte in dieser Tabelle stellen die validierten q U

Intervall

niveau

ebschal()

PKGI-81-E Effective 12-2016

Deutsch — DE / SEITE 34
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung
vor der Verwendung auf Anzeichen von Manipulation
oder Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die
altesten Lose zuerst verwenden.

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen iber Produkte, die moglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise
in verschiedenen Landern durch staatliche
Gesundheitsbehodrden mit anderen Indikationen oder rrO
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch geng g

oder freigegeben. Die Produkte sind moglicherwei
in allen Landern zum Gebrauch freigegeben.
diesem Material enthaltenen Aussagen dagfsa
fur ein Produkt oder fir die Verwendung

rduktes
auf eine bestimmte Weise ausgelegt werdep, die $ .

ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des
Landes verstoft, in dem sich der Leser befindet.$

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN: U
Informationen anzufordern, beachten Si

itte
diesem Dokument aufgefiihrten Kontak&wationer\?
0\6

ere
in

/ dEN
Gebrauchsﬁvq& eachten

-
Vi 'ht\
orsicht \

Mi xid sterilisiert
V . P
Dug: Besyahlr‘&n Isiert

E ' erwend \\J
Be;t'es er

Swmummer

Autorisierter Vertreter in der Europaischen

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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BAZIKO ZET A MIKPA OZTIKA TEMAXIA

MEPIFPA®H: To Bacikd O€T yia yIKpd ooTIKG Tepdyia Acum € ¢
TePIAaUBAVEl YeVIKEG 0pBOTTEDIKEG TTAGKEG Kal BidEG TTou £xouv GUOKEUWY
oxedlaoTel yia eTePRATEIS OOTIKAG KABNAWONG cUPPWVa p%

evOEICEIG TTOU TTEPIYPAPOVTAIl TTAPOKATW: .

ENAEIZEIZ: To BaoIkO O€ET yIO YIKPG OOTIKA TEUS aQed
mepIAapBavel opBoTTedIKEG TTAAKES Kai Bideg TTou %

xpnoigotrololvtal cUP@wva PE TIG akOAouBeg ieiGs 0 ¥ y
e O1 TAGKeG Tepayiwv Acumed kai ol Bid. HBoug o?b ITaVIo O

4,0 mm tpoopidovTal yia TNV KaBAAWO T
OCTEOTOHWY, WEUDOPBPWOEWY, ETTA
apBpodECEWV 00TAPIWY KAI HIKPWVY 00

KaBAAWGON KaTayudTwy, OCTEOTOUWY KOl WEU, WOEWV
NG KAEIdAG, TNG WHOTTAATNG, TOU WAEKPAVO Bpaxiovi
00TOU, TNG KEPKIBAG, TNG WAEVNG, TNG TTUE ng
TTEPIPEPIKAG KVIAKNG KAl TNG TTEPOVNG. @
e O1 un ao@aNIoTIKEG Bideg TUTTOU h e2,7m & mm
TTPOOPIfoVTal YIO KATAYUOTO TOU £ upou, Tn
TIEPIPEPIKAG KEPKIDAC, TN \%ou aoTpaydrou¥rou
Bpaxioviou ooTOU Kal TNG ETTIYO ag, KaBWAGETTiong yia TNV
KaBAAwon Karayudtwy, TOMWY K X
TNG TTEPIPEPIKNG KVIUNG KOI TI TTEPOVNGS
OOTEOTTEVIKO 0OTO.

UoEWV K .
\ TSUG@
e O1 owAnvoeideig TAdkeg 1/3 Acumed npoopi(ovgl v @
ON A

*
€

TTapOoUCia evepy Bdavouoag Aoipwéng, n

ANTENAEIZEIZ: AvTtevd %&a TN XPrion TOU CUCTAPATOG
&:;Sa

IMia, N aVETTAPKA TNTA ) TTOIGTNTA 0CTOU, KOBWG
uaioOnai VUaAakwv popiwv A n euaioBnaoia oe

NEQv uTTapxEl Ulgoyia euaigBoigg, Ba TrpéTrel va yivouv
JOEIG TIPWY ATTONNV EPPUTE . AvtevdeikvuTal n Xpron Twv
v &€ aoOgv ev gival TTpGBupol 1) IKavoi

odnyie €1pNTIKNG @povTidag. Ol
€G Oev T %VTC(I yia TpoodpTnon f kabrnAwon
oTTicBI a (MiOXOUG) TNG AUXEVIKAG,
A i oipag TnG oTTovOUAIKAG OTAANG.
KQN EMOYTEYMATQN: Ta
iVl KOTAOKEUAOUEVA OTTO EUTTOPIKA KaBapd

wva pe 1o TPoTuTTo ASTM F67 ) Kpda KoBaATiou
mpoéTUTTO ASTM F136.

A®EZ YAIKQON XEIPOYPIIKQN EPIAAEIQN:
Agia gival kataokeuaopéva atréd didgopoug Babuoug
wToU XA&AuBa, TITaviou, apylAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU

uv agloAoynBei yia BiooupBardTnTa.

HPO®OPIEZ XPHZHZ EMOYTEYMATOZ: Oi

@UOI0AoYIKEG DIAOTACEIG TTEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV CUOKEUWV
ePouTelpaTog. O XEIPOUPYOGS TIPETTEI va ETTIAEEEI TOV TUTTO KAl TO
MéyeBOG TTOU avTaTToKpivETal KATA TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG
ATTAITAOEIG TOU a0B0gvoUG yia OTEVH TTPOCOPUOYT KOl 0TaBePn
£€dpaan pe emapkn utrooTrpign. MapdTi o 1aTpdg gival o
KATAPTIOPEVOG HEOACWV PETAEU TNG ETAIPEIOG Kal TOU aoBevoUg,
Ol ONMPAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV
£yypago Ba mrpétrel va diaiBalovral aTov acBevr).

6
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NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN EPIAAEIQN: Ta
EPYaAgia TTou TTapEXOVTAl e AUTO TO oUCTNUA PTTOPED va gival
Jiag xpriong r ETTavaypnoigoTToInaIya.

e O XpAOTNG TTPETTEI VO aVaTPEEEl TNV ETIKETA TOU EPYOAEiOU
yla va TTpoodlopioel Qv gival hiag Xprong i
gTTavaypnoiyoTroifjoiyo. Ta epyaAeia piag xpriong
€MOonUaivovTal e To GUPPBOAO «UNV ETTAVOXPNCIUOTTOIEITEY,
OTTwG TTEPIYPAPeTal OTNV evOTNTA ETTEEYNON OUNBOAWY,
TTAPOAKATW.

e Ta epyoAgia piag xpriong TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HETA O
pia xpnon.

e Ta emavaxpnoipoTToINoIha epyaleia Exouv mploplcpé\V

diapkela Cwng. Mpiv kai £TTeiTa aTTé KABe Xprion Ta
ETTAVAXPNOIPOTTOINCIUA EPYOAAEIQ TTPETTEI VA ETTIOE @

TNV AKEPAIOTNTA TWV PNXAVICPWY OUVOEQ, Tal
1810iTEPN TTPOCOXN OTOUG 0dNYoUG, TIG U

KQI TO EPYAAEIQ TTOU XPNOIPOTIOIOUVT! T
€100YWYNA EYPUTEUNATWV.
XEIPOYPIIKEXZ TEXNIKEZ: AiatiBevTal

ATToTEAET €UBUVN TOU XEIPOUPYOU Va €EOIKEIWOET PE
TTPIV atrd TN XPron QuTwyY TwV TTPOIOGVTWY. ETTimT
€uBUVN TOU XEIPOUPYOU VO EOIKEIWOBEI UE TIG O

Onuoaoieloelg Kal va SIABOUAEUETAI PE EUTTEID vepPyaTe
OXETIKA PE TNV ETTEPPRACN TTPIV ATTO m«@; O1 xeipo 3
cumed \

TEXVIKEG gival O100£01UEG OTOV I0TOTOTT
(acumed.net). °
MPOEIAOINOIHZEIZ ZXETIKA M! OYTEYMATA: Na tnv

QOQAAr| KOl OTTOTEAECUATIKN X

KATA TTEPITITWON, WG TTPOG TNV AIXUNPEAOTNTA, T opé xév
€VvOEigeIg CnNUIAG, TOV KATAAANAO KaBapiouo, T on Kail
W

TPUTTAVIU
ot mfb
ouUpYyIKE wks’g
TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPOEI TOU TTAPOVTOG CUCTAU
TEPRAC %@c’x)\)\ov MRI. Mapduoia Trpoidvta £xouv uTToRANBEI o€ SOKIPEG
oTeAei \ TTEPIYPAPOVTAl WG TTPOG TOV TPOTIO AoPAAOUG XPriong TOUG

HEBBBOUG £QapUOYNG, TO EPYAAEID KAl TN GUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKN YIa T ouoKeur. H ouokeun £x€l oXeOINOTEN yIa VA AVTEXEI

TNV KOTATTOVNON ASYW GOPTION PoOPTIONG PopTiou i

uTTEPBOAIKNG 5pGO'TanC')TnTG:\ Hévn e10aywyr) TNG CUCKEUNG
T

KaTd TN SIGPKEIN TNG EPPU pei va au¢Aoel Tnv mlavoeTnTa
XOAGpWOoNG 1 METATOTTIO! €1 VO EQIOTATAI N TTPOCOXI) TOU

J TWG, OXETIKA PE TN XPAON, TOUG
QAVETTIOUPNTEG EVEPYEIEG AQUTOU TOU
TrepIAaUBAvouv TNV
Beparreiag Adyw xaAapng
Avnong, uttePBOAIKNG
popriou, 1d10iTEPA €AV TO
OpTia AOyw kaBuaTepnuévng

G &N TTANPoUG eTTOUAWONG, KABWG Kal
BAGBNG o€ veupa ] poAaKd popIa o€

%ﬁoqug. ﬁ NG TIPETTEN va TTposIdoTTolEiTal &TI N PN TPNCN
TV 00NYILQY, HETEYREIPNTIKAG GPOVTIOOG UTTOPET VO TTPOKAAETE! TNV
oxia T uTeUaTog A/kai TG Bepatreiag. Ta eugutelaTa
MTTOpPOU OKOAEOOUV TTAPANOP@WAN f/Kal va eUTTodicouv Tnv
TTPOREN TV avaTOUIKWY SOPWYV OTIG OKTIVOAOYIKEG OTTEIKOVIOEIG. Ta

€ 0 TWV CUCTNPATWY auTwv OV £X0uUV UTTORANBEI o€ DOKIUES
3 0pd TNV acPaAcia, Tn B€puavaon A TN JETOTOTTION O€

aTd TN YETEYXEIPNTIKA KAIVIKF) a&loAdynon pe Tn xprion £6oTrAicuoU
MRI".
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

S XEIPOUPYOC MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA XEIPOYPI'IKA

EPIFAAEIA: T'a Tnv ac@aAr] Kal aTToTEAEGUATIKA XPron

-} acumed’



oTtroloudrTroTe epyaleiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEN Va gival
€€OIKEIWPEVOG PE TO epyaleio, TN pEBOBO epapuoyng Kai Tn
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. MTTOpPEi va TTpokUWel Bpauon i
KOTOOTPO®A Tou epyaleiou, kaBwg kai BAGRN 10ToU, 6Tav Eva
epyaheio UTTORAAAETOI G€ UTTEPBOAIKG QOPTIO, UTTEPBOAIKES
TayxUTNTEG, UWNAN OCTIKN) TTUKVOTNTA, akaTtdAANAN Xxprion A un
evoedelyuévn xpAon. Mpétrel va eioTdTal n TTPOCOXT TOU
a06gvoUg, KaTd TTPOTINNGT YPOTITWG, OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG
TTOU OXETifovVTal JE EPYAAEIQ QUTWYV TWV TUTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Eva
EUQUTEUPA OeV TTPETTEI TTOTE va TTavaypnaipoTrolgital. Ol

TTPONYOUUEVEG KATOTTOVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV 5HUIOUPYﬁV

ATEAEIEG OI OTTOIEG PUTTOPET va 0dNYHOoUV OE ATToTUYia MIg
ouokeung. Ta epyaheia Ba TTpETTEl va €TTIBEWPOUVTAI Yid
¢nuIa TTPIV a1rd TN XPron. MpooTaTeUeTe TA EPPUTEUIRTONITIE
yPaToOUVIEG Kal ydapaoipara. TETolou €idoug ouyk IS
KOTOTTOVNONG MTTOPOUV VO 0dnyrjoouv O€ aoT
emavaAapBavopevn KAPWn Twy TTAGKWY PTTO

OUOKEUN Kal uTTopei va odnyAael o€ TTpod

€€APTNUATWY EPPUTEUPATOG aTTO JIAPOPETIKQUE KATATK
YIQ HETOAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG AQ
o@éAN aTTd TN XEIPOUPYIKN TOTTOBETNON EUPUTEUUAT,
MNV IKOVOTTOIOUV TIG TTPO0dOKiEG TOU agBEVOUG N
eCaleipovTal Ye To XPOVO, OTTAITWVTAG OvabE
€TEPPOON YIA TNV AVTIKATAGTAGN TOU EJQOUTEY n v

€KTEAEDN EVAAAOKTIKWV ETTEPPRATEWV. Q| (o] nTIKE
XEIPOUPYIKEG ETTEPPRACEIG YE EPPUTEUNA givai az@zg.
PIr 1A:

MPO®YAA=EIZ ZXETIKA ME TA X@ PrIKA
Ta xeipoupyikd epyaleia piag XQE(N TTpéTTEl OTE va
noe

aoBevioeg
900 Kal @
QTTOTUXiO TOU EPPUTEUPATOG. AEV OUVIOTA m VAUEIEN
TEC
a

emavaypnoigotroiouvtal. Ol OUJIEVEG KT, €Ig
EVOEXETAI VA £XOUV dnUIoUpY €Aelgg ol uTTOpPEI Va

odnynoouv o€ aTToTUXia PIOG OUOKEUNRG. MNpooTaTeleTe Ta
epyaleia aTTd ypaTooUVIEG KOl YOOPEiUOTA, KABWG TETOIOU €id0Ug
OUYKEVTPWOEIG KGTmTéVT]Or]E @ va odnyAoouv o€ acTtoxia.
ANENIOYMHTEZ ENEPI : Q) mBavég aveiBUUNTEG
EVEPYELEG €ival TTOVOG, SUG@ORIAY) Un QUOIOAOYIKEG AICOATEIG,

€ eTriong BAGRN o 1 HaAakd popia Adyw Tng
a p(pUTﬁU}JG@ XEIPOUpPYIKoU Tpauparog. Mtropei va

UpaTog AOYw uTtEPBOAIKAG
, TTORATETANEVNGPO cﬁ1g TTOU QOKEITaI 0TN
POYG ETTOUA aoknong uttepPOAIKAG

UOKEUN, N P
gvaung oTo reupa k' 1oaywyr. Mmopei va uttdpéel
eTaTo™I dl xaAdp Xj EM@uUTEUPOTOG. MTTOPEi Va
100naia Aa ] 1I0TOAOYIKA A AAAEPYIKA 1

ave n avrtidp TIPOKUTITEl ATTO TNV EUPUTEUON {EVOU
u . Mrropsi va O¢i BAGRN o€ velpa i poAakd popia,
€K n f ooTIK pPOPNON, VEKPWOTN TOou I0TOU 1) AVETTAPKNG

eTeUAWON AOy TTAPOUCIag TOU EUPUTEUUATOG i AGyw Tou
|poupv|%a0umog.

KAGAP@
9@10; EMQUTEUPOTOG: Ta epuTElPATA JEV TTPETTEI Va
€ aigoTtroloUvtal. H Acumed dev ouvioTd Tov KaBapioud
UMATWY TTOU TTOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA. Ta euQuTEUUATA
OV TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA Kal OEV £XOUV

o€ €TeCepyania wg €ENG:

Tposidomroinosig Kai MPoPUAd§eIs

o To gu@UTEUHQ DEV TTPETTEI VO ETTAVATTOCTEIPWVETAI EAV EKTEDET
o€ uéAuvon (11.x. €eTaen e BioAoyikoug 10Toug, OTTWG
OWUATIKG uypd/aipa), TTapd yévo v n CUCKEUN Hiag Xpriong
(SUD) éxer utrooTei eravetreEepyaaia amd adeiodoTnuévn
€YKOTAOTOON TTOU £XEl AABEI KATAAANAN KOVOVIOTIKA £yKPION YIa
auTou Tou €idoug Tnv gpyaacia. O KaBapIoPdg PIag CUOKEUAG

-} acumed’
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Emeéepyaoia pe 1o xépi

E€oTTAIONOG: BoUpToa e UAAGKES TPIXES, OUBETEPO C 4. %feYWOOTE TO 5@“ He €va kaBapo pahakd Travi Xwpig
Ggl )

KaBapIoTIKG i oUdETEPO aTToppuUTTaVTIKO YE pH <
1.

4.

. MAOveTe TO ap(pUTaupa 'ITpOO'EKTIKG ME TO XEpI. M

. ZEMAUVETE KOAA TO EUQUTEUND PE ATTIOVI

SUD a@ou £pBel o€ eTTagn e avBpwTTivo aiya ) 1016 ouvioTd  E¢omrAiopdg: KaBapioTrg utreprixwy, oudETEPO EVCUMIKO KaBapIoTIKS i

ETTAVETTECEPYATIaL. oudETepo amroppuTTavTiko pe pH < 8,5.&nueiwon: O kaBapioudg e
MnV XPNOIUOTIOIEITE éva EJQUTEUHA EQV N ETTIQAVEIQ EXEI UTTEPIXOUG UTTOPET VO TIPOKAAED Agov {nuId o€ EUQUTEUHATA OT
uTtooTel {NuId. Ta EUQUTEVHOTA TTOU €XOUV UTTOOTEl {nuid Ba oTToiat £Xel 118N TIPOKANGET CN aveia

TIPETTEI VO QTTOPPITITOVTAL. 1. EToipudorte éva didAupa 06 BpUoNG Kal ATTOPPUTTAVTIKG 1)
O1 XPHOTES Ba TTIPETTEI VA POPOUV KATAAANAG PEGT ATOMIKAG kaBapioTIkS. AkoAouBl UOTGOEIG XPONG TOU TIAPAOKEUOOTN
mpootaciag (MAI). T UIKOU KaBapl ] Tou amoppuTTavTikoU SivovTag idiafTepn
'OMol 01 XPAOTEC B TIPETTEN VAl £ival KATGAANAG EKTTAIBEUNEVO TTPAQOXI OTO OW &Beonc, ™ 989“0'(900'“’ myoiemnTa
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA ATTOOEIKTIKA OTOIXEIA TNG UV ” UKk m ) . i .
KATAPTIONG Kal TWV IKAVOTATWY Toug. H katdpTion Ba mpémeida 42- KaBapiote Taseypur Wara OUG YO TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.
TTEPIANAUBAVEI TIG KOTEUBUVTAPIEG YPAUUEG, T TIPOTUTTA KA TIG ZETTAUV T0 ap(pu € QTIOVIOUEVO 1 KEKABApUEVO
VOOOKOUEIOKEG TTONITIKEG O€ 10XU. 5 xwpévo f KekaBapuévo vepo yia To

T
T
[}
23
o
—
Q
lg

I yla va €T€ TIG YPOTOOUVIEG OTNV ETTIQAVEIQ.

EToipaoTe éva 6|a)\uua HE CeoTd vePO Bpuo C VIKI] ETT aoia

(XTrOppU1TGVTIKO n KaeqplchKo AKo)\ouen
Xpnong Tou ‘ITGpGOKEU(JOTI’] TOU €vQupI

UOTAOEIG
y ~9° TIKOU 1 abapio
atropputtavTikoU divovtag 181aiTepn TTg oTO cgﬁxp %

€kBeong, Tn Bepuokpaaia, Tnv TOIGTNTA vepou Ka . @
OUYKEVTPWOT). \

onAlou%GKsuﬁ TAUONG/aTTOAUpavONG, OUBETEPO EVCUUIKO
5 ud£TEPO atroppuTravTiké pe pH < 8,5.

xpnomorromns oUpua A AgiavTikd KaBapIoTIKG
gQ@UTEVUOTO.

3 KaKaeqp@
vEPO. XpNOIYOTIOINOTE amowousvodq Kaeapuavo
TENIKO EETTAUMA.

ZTEYVWOTE TO ENPUTEUNA HE K aKo 1'ra xvou6|
yla VO aTTOQUYETE TIG YPOTOO smcpav

Emeéepyaoia umreprixwv
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KaBapiopog epyaleiwv: Ta epyaleia kal Ta TapeAKOPEVA TNG
Acumed TrpétTel va kaBapifovrtal di1e§odIKda TTpIvV aTrd KAOe ek véou
XPron, akoAoUBwWVTAG TIG TTAPAKATW 0dNYiEG:

MpoétmAucn 2 Kgggc\;go Aev 10xUVEl
PN Z£aT6 vePO OudETePOo EVQUHIKG /
EvqupikA TTAGoN 2 BpL’Jongp e ppH < 8c5“ 0<
. ZeoT0 vePO ATmoppuTr
MAvon I 5 Bouone (> 40° pHE 8,5
ZeoTo %(v
- OTTIOVIOHEVO 1 .
Z€mAupa 2 KEKABAPHEVO v OXUEI
vepo (> 40°C)
ITéyvwpa 40 90°p

N\
lMposgidomoinoeIs Kai TPOPUAAEeIS
o H ammoAUpavVON TWV ETTAVAXPNOIKOTIOINCIKWY EPY!
TIAPEAKOMEVWV TTPETTEI VO TTPOYUOTOTTOIETAI A&
OAOKAPWOT TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG. @
HoAUCéva epyOAeia VO OTEYVWOOUV TIRIVATOV KABTPIoH
etmravetreepyaaia. H mrepiooeia aiparog EIUPATW! PEWEl
VOl OKOUTTIGETON, WWOTE VO pnv &epadei NV EMQAVE
GAANAa I0€UPEVO

 ‘O\ol 01 XprOTEG B TTPETTE Vi NE a%x
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWPELD OITOOEIKTIKG, O 1BTNG
KATAPTIONG KAI TWV IKAVOTHT ug. H kagé Ba péTTel va

G

N

TTEPIANAUPBAVEI TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG, TO TTPOTUTTA KA TIG
VOOOKOWEIOKEG TTONITIKEG O

€ 10X
Mnv xpnoipotroieite peTaAAKECBOUPTOEG 1) TQoUyyapIa
kaBapiopou katd Tn dia KaBapiopou pe 10 XEPI.
XpnoiyoTtroigite kaBaplgri Kwap(xyowsg ME
OVEIOOPAOTIKEG aunAoU agpiopou yia Tov
5 ¢ TE va va BAETTETE Ta epyalcia péoa
. O1 KaBapIOTIKOI TTAPAYOVTEG TTPETTEI
eukohia améfTagpYaleia yia va atoTpéTeTal
ATQAOITTWV.

*
Acume

ITTAVTIK

EemAévaoyrTail
nuioup
Ta €0 o TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIoUvVTal
vnG.
I XPNOILOTTOINCIUWY EPYOAEIWV
VIOTWVTOI VU KaBapIoTIKOi TTapAyovTeg OudeTEPOU pH.
Ve TTOAU anp \@| OAKQAIKOI KOBOPIOTIKOI TTAPAYOVTES VO
éués‘rspwvﬁ PWG Kal va EETTAEVOVTal aTTO Ta EPYaAEiaL.
a XEIPAUPYIKA EpYOAEia TTPETTEI VO OTEYVWIVOUV KAAA yia va
cxrrmp'&o OXNUATIOPOG oKOoupldg, akdun Kal Eav
KGTGC% ovTal o116 avogeidwTo XdAuBa uWnAARG TTOIOTNTAG.
O@ pyaAcia TTpéTTel va £mBewpolvTal WG TTPOG TNV
& ATNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
woTH AeIroupyia, KaBwg kail TN @Bopd TIpIv aTrd TV
ooTEIpWON.
To avodiwuévo ahoupivio dev TTPETTEI va EPXETAI O ETTAPN UE
opIopPEVa KaBapIoTIKA 1) atrOAUPAVTIKG SIaAUpaTa. ATTOQEUYETE
IoXUPA& aAKAAIKE KaBapIoTIKG Kal aTTOAUMAVTIKG 1 SloAUdaTa
TTOU TTEPIEXOUV 1W0O10, XAWPIO A OpICHEVA GAATO JETAAAWV.
Eiong, o€ diaAUpaTta pe Tinég pH peyaAltepeg amd 11, n
oToIBdda avodiwong evoExeTal va SIaAuBEi.
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Odnyisg kaBapiouod/amoAUuavong Ue 1o XEpi 5. Acpoupéme Ta epyu)\eiu Kol Egn))(;veTe’pe amowopévo yspé yia

1. MNpoeToipdoTe Toug eVEUPIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG TTAPAYOVTEG TouAdyioTov Tpial (3) AeTITd A PEXPIE,0TOU OAa Ta ONUASIA aiaTog
oTNV apaiwon XpRong Kai Tn BEpPoKPaCia TTOU GUVICTWVTOI N akaBapoiwy va £xouv ¢ €lITT6 TN por| EETAUHATOG,
QaTrod TOV TTAPACKEUAOTH. Oa TIPETTEN va ETOINAJoVTal PPETKA Awoare 1B1aiTEPN TTPOCOXN WOEIS KAl XPNOIHOTIOINOTE Wi
SiaAUpata 6Tav Ta UTTAPXOVTA £XOUV ELQAVWIG HOAUVEEI. ouplyya Y'G va EKTT)\UV’ € PO('TITEG WEQIOXEQ- ]

2. TOTIOBETHOTE eVIEAWCS BUBIoPEVA Ta epyaleia péoa oe eviupiko 6. ETHBewpRoTe Ta gpyal QVOVIKO QWTIOHO VIO VOt SIOTTIOTWOETE

QTTOPPUTTAVTIKO Va £pBEI O€ ETTAQNA UE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

SiaAupa. KivijoTe 6Aa Ta KIvoUpeva pépn, WOTE TO O
Ed
EpBarrioete yia TouAdyioTov gikool (20) AeTTTd. &Ju a KoQapio
XpnoipoTroinaoTe pid vaikov paAakr] BoupToa yia va TpiyeTe - AQuIpEaTE FIMUTEPBOAKH ja atro Ta epyaheia ue éva
C(TTG)\d TA Eva)\EiG éwg éTOU C’))\G TA OpUTd UTTO)\Ei“IJGTC‘ va qeapé (pr]'nKé U Ogv G(pﬁVEI XV006|.
aTTopakpuvBoUv. AWaTE IB10ITEPN TTPOCOXN OTIG SUCTTPOGITEG Suvdua a0aoIC 0 Yéol/aUTGLATOU KaBapIoUoU
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXH OE TUXOV auAogope V 05nyii < p - XEP H pioH

epyaheia kal KaBapioTe Pe pia KAaTGAANAN BoupToa vi Q apiopolkalgfroAdpavong

UTTOUKAAL Mo eKTEBEINEVA EAATAPIC, OTTEIPEG 1 EUKE 1. JIgocwoiudoTe T HIKOUG Kail KaBapIoTIKOUG TTaPAYOVTEG
eCapTruaTta: yePioTe TIG KOIANOTNTEG PE GpBovo O |V apaiwaon S Kai GEF}UOKPGUIG TTOU OUVIOTWVTAI
KaBapIopoU yia va eKTTAUVETE TUXOV akaBopgaies. ToiwTe Tnv O ToV 10 guaarrn. Ga TIPETTEl VA STOIH,(ICOVTUI PpeoKa
ETMQAVEIR JE IO BOUPTOA YIO TRIYIHO VIO €0€TE OAE Q I0AUUdY@ OTOV TA UTTIGPXOVTA £XOUV ENPAVIIG HOAUVEEI.

TIG OpaTEG aKABaPaieg atrd TNV ETMIPAVHERE oMémn% . TotroBem) VIEAWG BuBiopéva Ta epyaeia péoa ag evCUIKO
AuyioTe TNV EUKOPTTITN TTEPIOXN KaI TPI EMQAVEIQ UE . 1/OTE OAQ TA KIVOUMEVA PEPN, WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO VO
BoupTtoa yia Tpiwiyo. MepIoTPEWTE TO ECERIAUA KATA iyuo aPr) pE OAEG TIG ETIPAveles. EpaTTioeTe yia TOUAdKIoTOV

yla va eEac@alioTei 611 kaBapifovtal OAEG Ol KOIAOT

3. ApaipéoTe Ta epyaheia Kal EETTAUVETE KOAG KATW
TPEXOUHEVO VEPOS YIa TOUAGXIOTOV Tpia (3) AeTig®

0) Aetrrd. XpnoigoTroioTe pia vaiAov JaAakr Bouptoa yia va
TE aTTOAG TO EPYaAEia €W GTOU OAQ TO OPATA UTTOAEIUUATA Va
\ opoKpuUVBoUV. AwaTe IBI0ITEPN TTPOCOXN OTIG SUCTIPACITEG

ISI0ITEPN TTPOCOXK OTIC AUACKWOEIS KOl XPNE@IIQTTOINOTE Wi TIEPIOXES. AWOTE IBIITEEN TIPOOOXT OE TUXGV aUAOPOPX EpyaAEia Kl

oUpIyya yia va eKTTAUVETE TIG SUOTTPACITE XEG. @ koBapioTe e pia KaTGMnAn BoupToa yia pTTouKaAL. Znpeiwon: H
4. TomroBeTAOTE Ta epyaheia, TARPWC sUBLBIoPEVa, OF Xprian ouokeurg uTreprixwy Ba BonBrigel aTo aXoAaoTIKG KaBapIoS

Hovada uTTEPXWV JE KaBapIoTIKO |% . Kivio % Twv EPVG)‘EK”Y' H xprion piog OUPIVYas N Hiag 68,0 HNG Vepou Gq

KIVOULIEVQ JEPT, OTE TO ATTOPPU 5 vat £pBEl OF OF LE Ba)\nu)oa,m EmAypa TV 6uo1‘rpognwv TTEPIOXWIV, KABWG Kal SAwV

OAeg TIG emMIPAveIES. YTTOBAAE idpaon Q UTTEPAXWV Twv OTFVC‘ e(p(m'rousvu’)v em(!)avawv. . .

T0 £pyaAEia yia TOUAAXIOTAY OEKa (10) AeRTd 3. AgpaipéoTe Ta epyaleia aTTd TO EVCUMIKO SIGAUPA Kal ETTAUVETE

KOO ME aTmiovioPEVO VEPO yia TOUAAXIOTOV éva (1) AeTTTd.
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4. ToroBeTAOTE Ta epyaleia péoa o€ KATAAANAO KaAdBI cuokeurig ZTEIPOTHTA:

Ta siqunuaTa TOU OUOTHUATO HT oUV vVa TTapExovTal
ATTOOTEIPWUEVA A UN qTroch a

ATToOTEIpWHEVO TTPOIOV:

ekTeDEN o€ eAdyIoTn ddON

TAUGNG/aTTOAUpavOnG Kal TIPOXWPNOTE TNV KAVOVIKA
diadikaaia Tou KUkAou TTAUGnG/atmoAUpavong. O akéAoubBeg
EAAXIOTEG TTAPAUETPOI Eival ATTOPAITATES YIO OXOAACTIKO
KaBapiopod Kal atroAupavon.

1 Auo (2) Aetrtd TPOTTAUCNG PE KPUO veEPS Bpuong

Eikoaoi (20) AetrTd evQUpIKOG WeKaopoOg Pe eoTod vepd Bpuong

‘Eva (1) AemrTd eppUBIong o€ evupiké didAupa

AexaTrévte (15) deutepOAeTtTa EETAUPA e KpUo vepd Bpuon

Auo (2) Aetrtd TTAUONG PE aTTOoppUTTAVTIKG PE EOTO vEPOS BP
(64-66°C/146-150°F) o~

a| MW |N

o

AexaTrévte (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (ETTO Ve
2

S
7 Aéka (10) deutepdAeTTTa EETTAUMO pE KEKOBA %
TIPOAIPETIKG AITTavTIKG (64-66°C/1 46-15%

8 EmTd (7) Aetrtd oTéyvwpa pe {eaTd aép (116?2!0?)

\ ¥
Znueiwaon: AkoAouBnare eTakpIBwWs T11IS 0dnyies rouM«:uaom m@

ouokeung TAUong/amroAduavong.

* Ta auTtoparotonpéva cugTApara TAGON
OUVIOTWVTAI WG N POV puEBodog Kad
epyaAcia.

WMATOG

Odnyisc auréuarou Kaeaplauoz}/anoAémz$
10 XEIRO

OTEIPWHEVO TTPOIOV €XEI
Aiag yaupa 25,0 kGy. H
TTOOTEIPWAON TTPOIOVTWY O€
dv n aTTooTEIPWHEVN CUCKEUOTIa

av TTpéTTel va avagepBei otnv Acumed.
xpnmp@@ti KOl TTPETTEl VO

og Kal €QV UTTAPXEl ELQAVIG

ou QATTOOTEIPWHEVA KOl TTAPEXOVTA

okevaoia atd v Acumed, 6Aa Ta
npeml va eswpouvml un

OOTEIPWVOVTAI OTTO TO VOGOKOWEIO TTPIV

IOXUOUOEG «ZUVIOTWHEVES TIPAKTIKEG VIO TNV
on o€ TTEPIBANAOVTA TTEPIEYXEIPNTIKIG TTPAKTIKAG»
1 70 PSTUTIO ANSI/AAMI ST79:2010 — MARPENAG

0% TNV QTTO0TEIPWON PE ATHO Kal TN dIacPAaAion
3TNTaG O€ EYKATAOTAOEIG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYWNG.
OUAEUTEITE TIG YPATITEG OONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU

%orr)\louoo VIO CUYKEKPIPEVEG OBNYIEG OXETIKA UE TN OUCKEUN
TTOOTEIPWONG KaI TN SIAUOPPWAN YOPTIOU.

e Agv OUVIOTATAI N ATTOOTEIPWON WE OTUO PE PETATOTTION
BaputnTag.
o Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXEIQ ATTOCTEIPWON.

¢ 'Eva autopatotroinpévo ouaTny vcx XPNOIUO B¢i wg
petémerta diadikaoia psTa TO po pa TO |

e Ta apvq)\aia Ba TTpéTTEl V! UVTG 'ITpIV ato
TNV OTTOOTEIPWAN VIO VO £§q IOT£I o] pomKog

KaBapIouog.

-} acumed’



e EAANVIkG — EL / ZEAIAA 43

MapdPeTPOI CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG UE OTUO PE Snuioupyia

kevou' 0

ApiBuoi TTpoidvTog Brkng diokou: | 80-2383 kai 80-2384 ¢ &

2uvenkn: TuAiypévo

MaApoi kevou TTPOTTaPACKEUNG: 4 @ @

O¢gpuokpacia ékBeong: 132°C (270°F) & Q *

Xpovog ékBeang: 4 \etrTd OQ
N

Xpovog Enpavong: 30 AetrTdl

Xpdvog wuEnc*: 30 Aetrd

owara.
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duAdooetal og OpoaepO Kal
&Npo pépog kal pakpid atré 1o dueco nAiakd ewg. Mpiv
atro T XPHon, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yia TUXOV evOeigelg TTapafiaong A péAuvong
atrd vepd. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAAIOTEPEG TTOPTIOEG
TTPWTA.

y T
» . .
ZUMBOUAEUTEIT & Yieg xpriong
D
ﬂpooo;g’\)
A@évo ME won o&e1diou Tou aiBuleviou
- -
o slpwpév?p\xr']}n aKTIVOBOAiag

HEPOHNYi W
ApIGH K Syou

3G TTapTidag

E®APMOIH: To mapov uAiko Trepiéxel TTAnpo@opieg
OXETIKG ME TO TTPOIOVTA TTOU PTTOPET Va gival 1] va pnv givail =
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYJEVN XWPA ) JTTOPEI va gival

Olabéaoiya pe dIaQOopeTIKA EUTTOPIKA OAUOTA OF

OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA YTTOpOUV Va £YKinOV®V

1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG puBUIGTIKOUG
OpYavIGHOUG yia TTWANGCN 1} Xprion UE SIaPOPETIKE
evOEigeIG ) TTEPIOPIOPOUG O€ OIAPOPETIKEG XWP

1

4
€
TIPOIOVTA PTTOPEI VO NV EYKPIVOVTAI YIO XPHO. 6 ON C
Xwpes. Kavéva oToixeio oTo Tapov UAIKO @ €l @
DM

ﬁumoéompévog QvTITTPOOoWTTOG oTnV Eupwiraikn
Kovotnta

va €PUNVEUETAI WG TTPOWBONON 1 TTPOCEAK KaTaOKEUAOTAC

EVOIOQPEPOVTOG VIO OTTOIOBNTTOTE TTPOIGV 1

xpnon *
OTTOIOUBNTTOTE TTPOIGVTOG UE TUYKEKPIYEVO TPOTTO TTO Huepopnvia KaTaoKeunc
EMTPETTETAI ATTO TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOUOU {b
XWPOG OTNV OTToia BPICKETAI O AVAYVWOTNG. MnV £TTAVATTOOTEIPWVETE

NEPAITEPQ MAHPO®OPIEE: I va § rﬁ§ @ @ | My emavaxpnoiporoseire

a
TTEPICCOTEPO UAIKO, TTApaKAAOUE avcﬁx TQ GTOI AVQTEPO BPIO BEPHOKPATIAC
ETTIKOIVWVIOG TTOU avaypapovTal qm@ £YYPOQO.

"%

Mpoooxn: Mévo yia erayyeAPaTIKA Xpon.

-} acumed’



CONJUNTO DE BASES PARA PEQUENOS FRAGMENTOS

CONTRAINDICACION ntramdlcac:lones para el
sisterpa son: mfeccnon tente septicemia; cantidad o
i i , Yy sensibilidad del tejido blando o

: Sise s de sensibilidad al material, deberan
prueba antes del implante. Estos dispositivos estan
DESCRIPCION: El conjunto de bases para pequefios coffaindica C'e“tes engan la intencion o no
fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos para ortope sean capace SQQUW Igs i |ones’de. los cuidados
en general disefiados para su uso como fijacién en las sopera stos d|SP no estan indicados para el
indicaciones descritas a continuacion. acoplam ola fIJaCI ormllos a los elementos
oste edlculo secmones cervical, toracica o
elac
INDICACIONES: El conjunto de bases para peq E 3
fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos opedla
con Ias Siguientes indicaciones: y cl FICAO&ES DE LOS MATERIALES DE LOS
. ’ PLA L os implantes estan fabricados con titanio
* Las placas para fragmentos y los tormlls’ mm par; puro de comercial conforme con la norma ASTM F67 o
hueso esponjoso de Acumed estan '%“ para la aIeamo@ltanlo conforme con la norma ASTM F136
fijacion de fracturas, osteotomias, fra § no consolidadas] '
reimplantes y fusiones de huesos peqliefios y fra
0se0s pequefios. @] ICACIONES DE LOS MATERIALES DEL

e Las placas tubulares de un tercio de Acume
concebidas para la fijacion de fracturas, ost
fracturas no consolidadas de la clavicul
olécranon, humero, radio, cubito, pelvis, distal y e

e Los tornillos hexalobe sin bloqued 7mmy %s i
concebidos para fracturas del edial, ra%“ tal INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
calcaneo, astragalo, humer , y para lagfijaci dimensiones fisioldgicas limitan los tamarios de los dispositivos
fracturas, osteotomias y fra o consolidadas de la t|b|a de implantes. El cirujano debera seleccionar el tipo y el tamafio

distal y peroné, especia en hue &nico. que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se

ricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
luminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

\a UMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte

-} acumed’



adecuado. Aunque el médico es el intermediario experto entre la
empresa y el paciente, la informacion médica importante que se
proporciona en este manual debe hacerse llegar al paciente.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de

un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el limi I
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccion recaucione

Simbolos y leyendas, mas adelante en este documentq.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desec
después de un solo uso.
anto

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limit:
antes como después de su uso, los instrume tilizables
d

se deben inspeccionar para comprobar el
desgaste, los posibles dafos, la limpiez tayla

e los

para cortar o para insertar implantes.

presencia de corrosién, asi como la ipt€gsi
mecanismos de conexion. Se debe [ @ especial atenc
a los controladores, las brocas y los | entos atlos

disponibles en las que se describe el uso de €
responsabilidad del cirujano familiarizarse co
antes de usar estos productos. Asimismajes respons

cirujano familiarizarse con las public % ertinen\a
consultar con colegas experimentad%u | procedimiente antes
de emplearlo. Puede consultar | N i€as quirargicas en el sitio
web de Acumed (acumed.n

«O

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnicas ’m%icas
Wﬁp

ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMPLANTES: Para utilizar de
forma segura un implante, el cirujang debera conocer a fondo
dicho implante, los métodos d icgeion, el instrumental y la
técnica quirdrgica recomen el dispositivo. El dispositivo

sién que supone soportar
tividad excesiva. Una insercion
te su implantacion puede

de aflojamiento o migracién. Se debe

ribleme onescrito, acerca del uso,
efectos rsos de este implante. Estas
nla m@ de que fracase el dispositivo

iones yfosib

el trata mo resul una fijacién deficiente y/o de

aflojamie excesiva o por soportar peso o

, fension, acd%
carg ecial cuahdo.elimplante soporta cargas excesivas
debifo'g un retras unién, una consolidacion deficiente o
N X

acion inc efa, asi como la posibilidad de dafios en el
o el teji o relacionados con traumatismos
urgicos,0 con fa presencia del implante. Se debe advertir al
ciente e no seguir las instrucciones de cuidados
posope puede ocasionar el fracaso del implante y/o del
os implantes pueden distorsionar o incluso bloquear

trata t
I lizacion de las estructuras anatémicas en las imagenes
aficas. Los componentes de estos sistemas no se han
tido a prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
racion en un entorno de IRM. Se han probado productos

\imilares y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de

forma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
equipos de IRM".

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
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método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles efectos
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar secundarios se encuentran: dolor, incomodidad o sensaciones
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades anomalas y dafios nerviosos s blandos debido a la
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que presencia del implante o al ¢f: 0 quirurgico. Puede
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente producwse una fractura d&\b e a causa de actividad

a

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de excesiva, carga prolong re el dispositivo, curacion
p a o ejercer u a excesiva en el implante durante

. Se pu ucir una migracion o aflojamiento del
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe - Puede teqjer lugar sensibilidad al metal, o una reaccion
hIS dgica, alﬁlca de rech Ul cuerpo extrafio como

instrumentos. |nc

reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber )
p esultado de Iantacuzn aterial extrafio. Pueden

generado imperfecciones, que pueden hacer que el dlsposmvo

oducirs nerviosos jidos blandos, necrosis 6sea o

falle. Antes de usar el instrumental, este se debe inspeccio id ion inad q

para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Protejs reso:*mon necro&s% (I)O curaé:lcl)n Inadecuada como

implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concent s resu a preser& implante o del traumatismo

de estrés pueden hacer que el producto falle. Si se b e qui @

placas varias veces, el dispositivo se puede debili o que %

el implante se podria fracturar y dejar de funci EZA:

prematuramente. No se recomienda mezclar entes de mpieza dél |mplante Los implantes no se deben reutilizar.

implantes de fabricantes distintos, por mofive Acumed mienda limpiar los implantes que se suministran
metallrgico, mecénico y funcional. Las V e Ia ciru I esterl % implantes que no se suministran estériles y que no
implante pueden no satisfacer las expectativas'del paci s @u ilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan

verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesari conforme a las siguientes pautas:

de revision para sustituir el implante o llevar a cab
procedimientos alternativos. Las cirugias de revisid

gla p
rtencias y precauciones
implantes no son poco frecuentes. \

o se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si
el implante entra en contacto con contaminacion (por ejemplo,
@ contacto con tejidos bioldgicos, como fluidos corporales o

PRECAUCIONES DEL INSTRUMEN%IR RGIGO™™ sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya
instrumentos quirdrgicos de un solo u deber&'tll ar procesado por un centro autorizado que cuente con los

nunca. Las tensiones anteriores pu ber genera permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un dispositivo
imperfecciones, que pueden ha dlSpOSIt falle. Proteja de un solo uso después de que haya entrado en contacto con
los instrumentos frente a ra uesc s, estas sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiento.
concentraciones de estrés pue hacer q\K ducto falle.
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Procesamiento manual

Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro
detergente neutro con un pH < 8,5. tergent

No utilice un implante cuya superficie esté dafiada. Los al correcto tiempo de exposicién temperatura, calidad del
implantes que hayan sufrido dafios deben desecharse. agua y concentracion.
Los usuarios deben usar equipos de proteccion personal (EPP) 2. Limpie con ultrasonidos Iqs s durante un minimo de

adecuados. 15 minutos.
Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su 3. Aclare bien el implant a desionizada o purificada. Use
formacion y competencias. La formacion debe incluir las desionizada o a para el aclarado final.

pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas pafio limpio, suave y sin pelusa para
hospitalarias.

1e. Q’
, limpiador enzimatico neutro o

. 55 instrumentos y accesorios de

1. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente Limpi
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabr] Acu n antes de reutilizarlos, siguiendo las
limpiador enzimatico o el detergente y preste esp ion P
al correcto tiempo de exposicion, temperatura, gali
agua y concentracion.
2. Lave manualmente el implante con cuidad llice lana de
acero ni limpiadores abrasivos con los jp
\ P . Prela%V 2 Agua del grifo fria N.A.
3. Aclare bien el implante con agua de5| da o purlflc a. 7
agua desionizada o purificada para el ag do final o 2 Agfuat.gfe' EnziméHtiwgnseutrO,
. . . <8,
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin para 10 grfo Toa P
evitar arafar la superficie. ( avado Il 5 Agua del grifo Detergente con
i ani { caliente (> 40 °C) pH <85
Procesamiento ultrasénico
Equipo: Limpiador ultrasénico, limpiador enzimati€o neutro Agua desionizada
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota; | a lifmpieza ultr. C Aclarado 2 0 pt““f'fi%aoc N-A.
puede provocar dafios mayores a los tes cuya stgerficie ya caliente ( )
esté danada. Secado 40 90 °C N.A.
1. Prepare una solucién con ag @o tibia y détergente o
limpiador. Siga las recomendagiones de uso delfabricante del  Advertencias y precauciones

limpiador enzimatico o el nteyp ecial atencion | 5 descontaminacion de los instrumentos o accesorios

reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

-} acumed’
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finalizar la intervencion quirurgica. No deje que se sequen los metalicas. Asimismo, en soluciones con un pH superior a 11,
instrumentos contaminados antes de su limpieza o la capa de anodizado puede disdlyerse.
reprocesamiento. La sangre o restos excesivos se deben Instrucciones de limpieza/gl ceién manual
limpiar para evitar que se sequen sobrtle.la superficie. . 1. Prepare los productos d i& a y enzimaticos a la

e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su concentracion y tempeégatuga fecomendadas por el fabricante.
formacion y competencias. La formacion debera incluir las

pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas ente. se an preparar soluciones nuevas.
hospitalarias.

o . . . ) ) i enlas ciép enzimatica y sumérjalo
o No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante 0. AcBione todas I%zas moviles para que el
el proceso de limpieza manual. % e«€n conta todas las superficies.
e Para la limpieza manual, utilice productos de limpieza con anténgale emojo c@al menos veinte (20) minutos.
tensioactivos de baja espuma para que pueda ver los V Utilice @pl lo con e nailon suaves para frotar con

instrumentos dentro de la solucién de limpieza. Los sua s instru hasta que se haya eliminado
de limpieza deben poder aclararse facilmente en los C uier residuoisible. Preste especial atencion a las zonas
instrumentos para evitar que queden residuos. & ificil acce e especial atencion a todos los
i n
p

ndo las solucior%' ntes se hayan contaminado

e Con los instrumentos de Acumed no se debe rumentos ¢ dos y limpielos adecuadamente con un
mineral ni lubricantes de silicona. illo % las. En el caso de resortes, espirales y piezas
p

@
=
[

o Para limpiar el instrumental reutilizable flexible uestas: Aplique abundante solucion de limpieza a

limpiadores enzimaticos o productos d¢ limpjeZa de pH ne su con un cepillo de fregar para eliminar toda la
Es muy importante neutralizar y aclara 0s pr$ de d visible tanto de la superficie como de las hendiduras.

las h s para eliminar toda la suciedad. Frote la

limpieza alcalinos del instrumental. ) - )
.p L . las zonas flexibles y frote la superficie con un cepillo de
o El instrumental quirdrgico se debe secar bien p

se oxide, aunque esté fabricado con acero in
calidad.

que % ar. Haga girar estas piezas mientras las frota, para
de alta arantizar que se limpia cualquier hendidura.

. Retire el instrumental y aclarelo bien en agua corriente durante

* Todos los instrumentos se deben inspecc ara com I un minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencion a las
que las superficies, juntas y luces estén limplas, quef canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
correctamente y que no exista desgasteni rasgad ntes de dificil acceso
de la esterilizacion. . ) . .

T . * . 4. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad

e El aluminio anodizado no del rap’en contaelo con ciertas de ultrasonidos con solucién de limpieza. Accione todas las
soluciones de limpieza o dgsinfectantes. Ev ode piezas moviles para que el detergente entre en contacto con
limpiadores o soluciones de iezaod ntes fuertes,

0 soluciones que contengan yodo, cloro o as sales
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todas las superficies. Realice la limpieza con ultrasonidos del
instrumental durante un minimo de diez (10) minutos.

. Retire el instrumental y aclarelo en agua desionizada durante
un minimo de tres (3) minutos o hasta que todos los signos de
sangre o suciedad hayan desaparecido en el flujo de aclarado.
Preste especial atencion a las canulaciones, y utilice una
jeringa para aclarar cualquier zona de dificil acceso.

. Inspeccione los instrumentos bajo iluminacién normal para
comprobar que se haya eliminado la suciedad visible.

Si todavia se observa suciedad, repita los pasos de limpiez

por ultrasonidos y aclarado anteriores.
Av

/
7.

8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con

pafio absorbente limpio que no gotee.
Combinacion manual/automatizada
Instrucciones de limpieza y desinfeccion

3. Retire el instrumental de la solucion enzimatica y aclarelo en
agua desionizada durante un mifj

4. Coloque el instrumental en
lavavajillas/desinfectado
estandar de lavado/d

o de un (1) minuto.

esta adecuada para
ceselo a través de un ciclo

cCion. Los siguientes son los

pagdmetros minimos les para una correcta limpieza y
sipfeccion.
PN
AR .
A J v i .
A1 Dos (ZQoode prelavacm ua del grifo fria
, 2 eﬂ gundos%Wznmmatlco con agua del grifo caliente

[¢) en2|mat|ca

e aclarado con agua del grifo fria (2 veces)

3 |nuto dei
q ‘umce (15) s &d
N
N)
ey

Dos (2) min
(64 -66 °

avado con detergente con agua del grifo caliente
150 °F)

(15 segundos de aclarado con agua del grifo caliente

4
1. Prepare los productos de limpieza y enzimati€es
concentracion y temperatura recomendad | fabrican V6
Cuando las soluciones existentes se h minado
excesivamente, se deberan preparar es nuevas. 7
2. Coloque el instrumental en la solucion aticay rj&o

por completo. Accione todas las piezas moviles p
detergente entre en contacto con todas las supeffi
Manténgalo en remojo durante al menos diez

<&

ﬂ ) segundos de aclarado con agua purificada con lubricante
nal (64-66 °C/146-150 °F)

léete (7) minutos de secado al aire caliente (116 °C/240 °F)

e

Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del lavavajillas/

Utilice un cepillo con cerdas de nailon suav
suavidad los instrumentos hasta que se h
cualquier residuo visible. Preste espe%tencién
de dificil acceso. Preste especial ate% a todos

instrumentos canulados y limpi f% uadamente un
cepillo para botellas. Nota: E N n bano uItrasonldos
ayudara a limpiar bien el i al. E a jeringa o
sistema de inyeccion de ag jorara ado de las

zonas de dificil acceso y las superficies pri

% Instrucciones de limpieza/desinfeccién automatizada
e |os sistemas de lavado/secado automatizados no se

recomiendan como unico método de limpieza del instrumental
quirurgico.

e Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de

seguimiento a la limpieza manual.
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e Los instrumentos se deben inspeccionar bien antes de su
esterilizacion para garantizar una limpieza eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no
estériles.

Producto estéril: El producto estéril se ha expuesto a una
dosis minima de 25,0-kGy de radiacion gamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril.
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claramente eto

no estériles y deberan esterilizarse en el hospiie
o Siga las actuales “Practicas recomendadas'pé
esterilizacion en un entorno penopera de
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Gula stiva p
esterilizacion por vapor y garantia de la rilidad e
de atencion sanitaria.

Consulte las instrucciones por escrito del fabric
equipo para conocer las instrucciones del estéril
configuracién de carga.

No se recomienda la esterilizacién par vap
desplazamiento de gravedad. ¢
e No se recomienda la esterilizacié@w': a

S pal
como estériles y Acumed los suministre en un env. @ ;
abierto, todos los implantes e instrumentos deben erarse siglas en
an e suU uS etament

ara
trés

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor1

Numeros de referencia de la ba 80-2383 y 80-2384
Estado: Envuelto
Pulsgs de preacondmona de vacio: |4
> 3
/@}a de exposu@ 132 °C (270 °F)
mpod’de exposic \ 4 minutos
iem A ﬁ‘ Q 30 minut
: . n minutos
acic’mz:,\\J 30 minutos

\QIejan los parametros mm:mos

ecuada.
El tiemperd
al tie
e te

frigeracion describe el intervalo validado posterior
ecado y anterior a la entrega del material
. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
AMI ST79:2010 Seccioén 8.8.1.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase
alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione
el envase del producto para ver si hay signos de
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los
lotes mas antiguos.

APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene
informacion acerca de productos que pueden o no
encontrarse disponibles en un pais determinado o que
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales
distintas segun el pais. Los productos pueden estar
aprobados o autorizados por los organismos regulador
gubernamentales para su venta o uso con indicaci
restricciones distintas segun el pais. Es posible S

productos no estén aprobados para su uso en

paises. Nada de lo que contenga esta documg on
debera interpretarse como una promocio @ icitud de
cualquiera de los productos ni para justifi ejfuso de
cualquiera de los productos de un modo determinad
autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai
donde esté ubicado el lector.

INFORMACION ADICIONAL: Para soli@

., . &
documentacioén adicional, consulte la m&
contacto que figura en este docume%

N\

~\

£ o ?
Consultar%@ iones de uso

Preca}g&) -

%Kao mediante 6xido de etileno
V . P
E§ rilizado r?a*ke\adiacién

Fecha v%ad

Nunero d€ catalogo
P

LOT| E igo de lote
» epresentante autorizado

en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

cion de ®

Limite maximo de temperatura

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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SYSTEME POUR PETITS FRAGMENTS
CONTRE-INDICATION %tre indications a I'utilisation du
systépe sont les suivan ctlon active ou latente ; sepsis ;
e psseuse de qu de quantité insuffisante et
idilitésdes tiss ou allergie au matériau. En cas de
cernant@ ergie au teaau des tests doivent étre
. en place plant Les patlents ne
contient des plaques et des vis orthopédiques générales destiné souhaitant p incapable conformer aux consignes

sont pa és pour ces dispositifs. Ces
pour une ostéosynthése avec
x éléments postérieurs (pédicules)

ancra i
@ du is Cervical, ique ou lombaire.
diegtions @ TERIST DU MATERIAU DE L’ IMPLANT : les

INDICATIONS : le systéeme Acumed pour petits frag
contient des plaques et des vis orthopédiques pougle
suivantes :

ants sont ués en titane pur a usage commercial selon
¢ Les plaques Acumed pour fragments et €S ‘ our os norme TM F67 ou dans un alliage de titane selon la
spongieux 4,0 mm sont congues pour 8 - ation des norme % 136.
fractures, les ostéotomies, les pse e Ies
o ' o ISTIQUES DU MATERIAU DE L’'INSTRUMENT

][elmplanttatlons amdSI qu?tlest, sﬁ)UdUr yos et ICAL : les instruments sont fabriqués dans
ragments osseux de petite taille
o Leg plagues tubulalreg One-Third Acumed sont cen pour es qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
la stabilisation des fractures, les ostéotomie olymeres évalués pour assurer la biocompatibilité.
FORMATIONS CONCERNANT L'IMPLANT : les dimensions

pseudarthroses de la clavicule, I'omoplat
I'hnumérus, le radius, I'ulna, le bassin, le 4i physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

e Des vis hexalobées non verrouilablég de 2 choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
sont congues pour les fractures de m i aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
I'extrémité distale du radlus @e

une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin

I'numérus et de la rotule pour lafstabilisation soit l'intermédiaire averti entre la société et le patient, les
des fractures, les ostéo m| les pseu ses du tibia  informations médicales importantes contenues dans ce
et du péroné, notammen Iosteop document doivent étre relayées au patient.
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INFORMATIONS CONCERNANT L' INSTRUMENT
CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments & usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
I'utilisation.

Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutil
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifierd€t
précision, leur niveau d’'usure et d’endommageme @
propreté, 'absence de corrosion et le parfait é e
mécanismes de connexion. Une attention par% doit
étre portée aux guides, embouts de foret ins ents
utilisés pour l'incision ou la mise en plac

plant.
TECHNIQUES OPERATOIRES : les tec % opératoire@
décrivant les utilisations de ce systéme sog

ponibles, e o
chirurgien doit se familiariser avec l'intervention avantd' r
ces produits. Avant de procéder, le chirurgien doit pa rs se
familiariser avec les publications correspondante

I'avis de collégues expérimentés concernant l'int

techniques opératoires peuvent étre consultée le site | et
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANTI%MPLANT :

une utilisation sare et efficace deJ’in@ “le chirur i(&p avoir
une parfaite connaissance de l'i es méthodes
d’application, des instruments et de [2techniq toire
recommandée pour le dispositif*g disposi as congu pour
supporter les contraintes liées a la mise en a , la charge en

charge ou une suractivité. Une mise en place erronée du dispositif
durant I'implantation peut augmentég le risque de descellement ou
de migration. Le patient doit & forfwé, de préférence par écrit,

des modalités d'utilisation, d& itations et des effets
& et implant. Ces mises en
ilit§ d'échec du dispositif ou du

indésirables éventuels a
Xation lache et/ou d'un descellement,
ivité, d'une mise en appui ou d'une

u
harge, n%ent si l'i teupporte des charges
accryes dues@un rﬂ rd de copselidation osseuse, une
seudarthrosg olufie congolid osseuse incompléte, ainsi
- %,. Anehay G

e la po e lésions veau des nerfs ou des tissus
mous se ires a un atisme post-chirurgical ou a la
prés implant.dLe ent doit étre informé que le non-

stopératoires peut comporter I'échec de
efnent. Les implants peuvent provoquer une

I'i t et/ou du
sfofmation et issimuler les structures anatomiques sur les
Q és radiglogiques. L'innocuité, I'échauffement ou la migration

S com ts de ces systemes n'ont pas fait I'objet d'essais
dans en%\ ment IRM. Des produits similaires ont été testés
avec cription des modalités d'utilisation sans danger lors
d tion clinique postopératoire avec des appareils IRM'.

|
x, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
‘es: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

tion. Les \VERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

CHIRURGICAL : pour une utilisation slre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
connaissance de l'instrument, de la méthode d’application et de la
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un
endommagement de I'instrument, mais aussi une Iésion tissulaire,
peut se produire lorsque I'instrument est soumis a des charges ou
des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de
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préférence par écrit, des risques associés a ces types peuvent provoquer la fracture de I'implant. Une migration et/ou un
d’instruments. descellement de I'implant peuvent se produire. Une allergie au
métal, une réaction histologiq lergique ou négative a un

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent

o ) . - x . xénogénique peuvent se a présence d'un implant ou
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un échec du genique p ; & P P

| peuvent entrainer des Iésions au

corps etranger découlant d? aftation d'un matériau

dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a la recherche de atisme post-chir

> < , mous, une nécrose ou une
traces d'usure ou d'endommagement avant I'utilisation. Protéger ra#0
&e

s nerfs ou d
sseusi@ rose tissulaire ou une consolidation

. - . . usefinadéqua
concentration de contraintes peut se traduire par un échec. Les Q
cintrages multiples en sens opposé peuvent affaiblir le dispositif ETTOYAG
entrainer une fracture et un échec prématurés de l'implant. Des ttoyag plant | Qants ne doivent jamais étre
con3|deratlons metallurglques mecanlques et fonctlonnelles réutilisés. ed deco e nettoyage des implants fournis

plan @uriohon siriesof o ot souls sas
9 P P i ublr un traitement selon les indications

repondre aux attentes du patient ou diminuer avec | qw

nécessitera une chirurgie de reprise pour remplace nt ou

pour effectuer d'autres interventions. Les chirur, rlse des ISsememegy pPr ec;aut:ons . S
implants ne sont pas rares. o)) La restéjitisation des implants ne doit pas étre réalisée si

les instruments contre les rayures et les entailles. Une telle

. , l'impl en contact avec des sources de contamination
PRECAUHONS_CON.CERNANT L 'N.ST % (p- tact avec des tissus biologiques, tels que liquides
CHIRURGICAL : |es instruments chiru a usagefnigle bi es/sang), @ moins que le dispositif & usage unique ait

aité par un établissement agréé en possession de

ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraifites subl S &
auparavant peuvent avoir créé des |mperfect|ons ce t orisation réglementaire appropriée. Le nettoyage d'un
entrainer un échec du dispositif. Protéger les instruifteljts contr spositif & usage unique apres son entrée en contact avec du
les rayures et les entailles, une telle concentrati contralntes sang ou des tissus humains constitue un retraitement.
pouvant se trajduwe par un échec. @ Ne pas utiliser un implant dont la surface a été endommageée.
EFFETS INDESIRABLES : les effets, i |ra esp Les implants endommagés doivent étre jetés.

sont la douleur, I'inconfort ou des sens norma& Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection

lésions audnlveau clies nerfs ou des ous dues individuelle (EPI) approprié.
grrﬁrsﬁgfgl br;grr;zraargtsﬁ;econ a hgrtrgum smg post- Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier
dispositif, une consolidation o i

: . s e incomBlaie d'une formation et de compétences diment documentées. La
d'une force excessive sur l'implant durant la
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formation doit porter sur les recommandations, normes et
protocoles hospitaliers applicables en vigueur.

Traitement manuel

Matériel : brosse a poils souples, agent de nettoyage
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.

1. Préparer une solution a base d'eau chaude du robinet et de
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant de I'agent de
nettoyage enzymatique ou du détergent, en s'attachant tout
particulierement au respect des indications concernant la dugge
d'exposition, la température, la qualité de I'eau et les
concentrations.

. Laver soigneusement I'implant a la main. Ne pas utiliger de
paille de fer ou d'agents de nettoyage abrasifs sur le nts.
. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distill G"de
I'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de
le ringage final.

Sécher l'implant a I'aide d'un chiffon do,
pelucheux pour éviter de rayer la surfa
Traitement a ultrasons

Matériel : nettoyeur a ultrasons, agent de nettoyage
neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5. Rem
nettoyage a ultrasons peut provoquer des dom
supplémentaires aux implants dont la surface

1. Préparer une solution a base d'eau chau
détergent ou d'un agent de nettoyag&uivre les

urifiée pour

4.

recommandations d'utilisation du f: de I'age\b

nettoyage enzymatique ou du dét , en s'attachanbtout

particulierement au respect d %I tions con€ernant la durée
la\qu

d'exposition, la températ ité de@ S

concentrations.

A4
ndommagé \/Iatériel : appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage
robinet et @

2. Effectuer le nettoyage a ultrasons des implants pendant
15 minutes au moins.

3. Rincer abondamment I'impl
I'eau purifiée. Utiliser de { is
le ringcage final. K

4. Sécher l'implant a I'aj
eux pour évit

de I'eau distillée ou de
Iée ou de I'eau purifiée pour

wuh chiffon doux, propre et non
rayer la surface.

Qo

Eau froide du
robinet

m \ S.0.
(e (&

)

Eau chaude du
robinet

Agent enzyma-
tique neutre pH

Eau chaude du Détergent avec

La"@, 5 robinet (>40 °C) un pH <85
J Eau chaude
@ge 2 distillée ou puri- S.0.

fige (>40 °C)

Séchage 40 90 °C S.0.

enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.

Nettoyage de l'instrument : les instruments et accessoires
Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :

Avertissements et précautions
e |a décontamination des instruments ou des accessoires
réutilisables doit avoir lieu immédiatement aprés la fin de
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I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher les métalliques. A noter par ailleurs que la couche d'anodisation

instruments contaminés avant le nettoyage/retraitement. peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des

Essuyer I'excédent de sang ou de débris pour éviter qu'ils ne valeurs de pH supérieures §

séchent sur la surface. Instructions concernant Ie ) ge/la désinfection manuels
e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qUa'IfléS etjUStiﬁer 1. Préparer les produits 'ques et les agents de nettoyage

d'une formation et de compétences diment documentées. La tilisation-dilution et de température

spectant les va

formation doit porter sur les recommandations, normes et ndées par ricant. Renouveler la préparation des
protocoles hospitaliers applicables en vigueur. i utions existantes sont fortement

o Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récure ¢

au cours du processus de nettoyage manuel. truments d olution enzymatique jusqu'a

o Utiliser des agents de nettoyage tensioactifs peu moussants otale. R utes les piéces mobiles pour
pour le nettoyage manuel afin de pouvoir apercevoir Ies ; eterge régner toutes les surfaces. Laisser
instruments dans la solution de nettoyage. Les agen 2 pehdant vi minutes au moins. Frotter
nettoyage doivent pouvoir étre facilement éliminés d ent les K ents a l'aide d'une brosse a poils
instruments pour éviter les dépbts résiduels. % a ce tous les débris visibles soient

o Ne pas utiliser de lubrifiants & base d'huile mi % de Qﬁﬂmes Prét attention toute particuliére aux zones
silicone sur les instruments Acumed.

|C|Ies‘€ d'ac Préter une attention toute particuliére aux

« Les agents de nettoyage et les produits,en ues ave@C) |nstrum s cannelés que I'on nettoiera avec un’g’ouplllon

pH neutre sont conseillés pour le nettoyage'de . et. POl_Jr les ressorts, bobines ou elefments
réutilisables. Il est fondamental que lesxagen couverts : asperger abondamment les fentes avec

alcalins soient méticuleusement neutralisé ion de nettoyage pour rincer toute trace de souillure.

surface des instruments. la surface avec une brosse a récurer pour éliminer
e Les instruments chirurgicaux doivent étre soi

es les souillures visibles de la surface et des fentes. Plier la
oo P A . rt|e flexible et frotter la surface avec une brosse a récurer.
séchés pour éviter la formation de rouille, y

Tourner la piece tout en frottant pour s'assurer que toutes les

ation.

sont fabriqués dans de l'acier inoxydable lité super . fentes sont bien nettoyées.
e Tous les instruments doivent &tre ir;s%és ur veifi 3. Retirer les instruments et rincer abondamment & I'eau courante
propreté des surfaces, des Jonctlonsx orifice pendant trois (3) minutes au moins. Préter une attention toute

fonctionnement et 'usure avan; particuliére aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer

e L'aluminium anodisé ne d0|t en contact avec les zones difficiles d'acces.
certaines solutions nettoy. esmf ct viter les 4. Placer les instruments, totalement immergés, dans une unité a
agents de nettoyage et Ies fectants talcalins ou ultrasons contenant une solution de nettoyage. Remuer toutes

les solutions contenant de l'iode, du chlore certains sels
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les piéces mobiles pour permettre au détergent d'imprégner
toutes les surfaces. Passer l'instrument aux ultrasons pendant
dix (10) minutes au moins.

instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un jet d'eau
améliore le ringcage des zones difficiles d'accés et des surfaces

de contact réduites. . &

5. Retirer les instruments et rincer avec de I'eau déminéralisée 3. Retirer les instruments ution enzymatique et rincer
pendant trois (3) minutes au moins ou jusqu'a ce que toutes les avec de I'eau déminérali ndant une (1) minute au moins.
traces de sang ou de souillure soient éliminées de I'eau de 4. Défoser les instrum s le panier d'un appareil de

rincage. Préter une attention toute particuliére aux cannelures
et utiliser une seringue pour rincer les zones difficiles d'acces.

. Inspecter les instruments sous un éclairage normal pour
vérifier I'élimination des souillures visibles.

Si des souillures sont encore visibles, recommencer les éta
de sonication et de ringage ci-dessus.

7.

bia
ra
dl
pe

prié et procéder au traitement par le
n cycle e/désinfection standard. Les

meétre min@ suivantsfsont &ssentiels a I'obtention
netto et,d'une dési ion en profondeur.
Retinecepriien oo

8. Essuyer l'excédent d'humidité sur les instruments a |

g; ~\

age a I'ewmu robinet pendant deux (2) minutes

L0

chiffon absorbant, propre et non pelucheux.

Instructions concernant le nettoyage/la désinf
manuels/automatisés

1. Préparer les produits enzymatiques et les
en respectant les valeurs d'utilisation-djjeti

\/

Pulvérisati \atique a I'eau chaude du robinet pendant vingt

(20) seco‘
IgmersNans une solution enzymatique pendant une (1) minute

N

i e a |'eau froide du robinet pendant quinze (15) secondes (x2)

recommandées par le fabricant. Reno
solutions lorsque les solutions existant

8 t fortem
2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu

contaminées.
leur immersion totale. Remuer toutes les piéc
permettre au détergent d'imprégner toutes

iles pouN
ces. Laisser

de nettoy: (_;
tempér 4
préparation

|

ge a I'eau chaude du robinet (64 a 66 °C/146 a 150 °F) avec
un détergent pendant deux (2) minutes

Ringage a l'eau chaude du robinet pendant quinze (15) secondes

Ringage a l'eau purifiée (64 a 66 °C/146 a 150 °F) pendant dix (10)
secondes avec lubrifiant en option

ter

tremper pendant dix (10) minutes au moi

8 Séchage a l'air chaud (116 °C/240 °F) pendant sept (7) minutes

%,

n

délicatement les instruments a l'aide &une brosse
souples en nylon jusqu'a ce tous les debis visible

Remarque : suivre les instructions du fabricant de I'appareil de lavage/

désinfection a la lettre.

difficiles d'accés. Préter une oute parti€uliere aux

instruments cannelés que l'on'petteiera ave
L}

éliminés. Préter une attention ?u@ iculiére au

R goupillon
prévu a cet effet. Remarqu ilisation d: areil a
ultrasons contribue au nettoyage en proféndetif des
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Instructions concernant le nettoyage/la désinfection
automatisés

o Les systemes de lavage/séchage automatisés sont
déconseillés en tant que méthode de nettoyage unique des
instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
d'appoint aprés un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la
stérilisation pour confirmer I'efficacité du nettoyage.

STERILITE :

Les composants du systéme peuvent étre fournis stérile W
stériles. 6

Produit stérile : le produnt stérile a été expose
rayonnement gamma, a une dose minimale d
déconseille la restérilisation de produits ayan
maniére stérile. Si un emballage sterlle 1:!

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne

doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : a moins d'étre clalrement é tés

stériles et d'étre livrés dans un conditionnement ntact

fourni par Acumed, tous les implants et instri doivent

considérés comme non stériles et stérilisés p opital avar@

I'utilisation. x Q

o Respecter les recommandations rde Ias&

% erilizatign in

Perioperative Practice Setting 1 que le

AAMI ST79 : 2010 - Co i i

AORN « Recommended Pra
mes ANSI/
sive gui
sterilization and sterility assurance in he& facilities.

Acume

dltlonne
ageé, l'i |nc
as étre utilj

\ ge d’exposition): 4 minutes
Durée de Sgchage : 30 minutes
Durée roidissement? : 30 minutes

e Consulter les instructions écrites du fabricant du matériel pour
obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
stérilisation et de chargenl

o La stérilisation a la vape \

déconseillée.

érilisation d’ urg déconseillée.
g n a la vapeur avec pré- -vide'

5383 et 80-2384

ond|t|onne en ¢ ‘O Dans un emballage
Vides su |fs de 4
préc ement : (

132 °C (270 °F)

cement de gravité est

leurs indiquées dans ce tableau reflétent les parametres
X validés pour atteindre le niveau d'assurance de stérilité
requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous

\%wtruments y sont placés correctement.

La durée de refroidissement désigne la période d’attente validée
avant de pouvoir manipuler l'instrument une fois le séchage
terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la
manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la
section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver
dans un endroit frais, a I'abri de I'humidité et de
I'ensoleillement direct. Avant I'utilisation, inspecter le
conditionnement du produit a la recherche de signes
d'altération ou d'infiltration d'eau. Utiliser les lots les plus
anciens en premier.

DOMAINE D'APPLICATION : ce document contient
des informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre
commercialisés sous différentes marques de commerce
dans différents pays. Les produits peuvent étre
approuvés ou autorisés par les organismes de

commercialisation ou de leur utilisation avec di
indications ou restrictions dans différents pay.

L'utilisation des produits peut ne pas étre app dans
tous les pays. Le contenu de ce documen titue

aucunement une publicité ou une sollicitatien_eh faveur

réglementation (gouvernementaux) en vue de Ieur% O
£ S

de tout produit ou de l'utilisation particuliére de tout
produit qui n'est pas autorisé(e) par les lois et les
réglements du pays dans lequel le lecteur ré&
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES; po btenjr
des documents supplémentaires, veuiﬁx sulter Ie\'

coordonnées figurant dans ce dogur%

N\

~\

Consul{er%&g

-
Voir I}&'

'mn ar oxyde d'éthylene
S‘ ilisation Wiation

<

N=

Utiliser j W
ﬁu catalogue

7~
ﬁmro de lot
eprésentant autorisé dans la Communauté

européenne

O

*

P

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

%,

Ne pas réutiliser

Limites de température

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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SET DI BASE PER FRAMMENTI PICCOLI 0
.

presemza di infezioni atti tenti, sepsi, quantita o qualita
iciente dell'osso & ita del tessuto molle o sensibilita al
e si so nsibilita al materiale dell'impianto, &
o esegm test pri recedere con l'intervento.
DESCRIZIONE. Il set di base per frammenti piccoli Acumed L'use di ques ItIVI € cop @ato nei pazienti non
contiene placche e viti ortopediche generali intese per il fissagg isposti o n r ado dmtt‘ lle indicazioni terapeutiche
nei casi indicati di seguito. ostoper uesti di non sono intesi per l'attacco o il
fissaggi @lte viti a nt| posteriori (peduncoli) della
INDICAZIONL. Il set di base per frammenti piccoli A‘ rtebrale C& » toracica o lombare.
contiene placche e viti ortopediche per i seguenti CHE RIALE DI IMPIANTO. Gli impianti
e  Placche per frammento Acumed e viti per os fabbnca?A] io commercialmente puro secondo la
c

4,0 mm per il fissaggio di fratture, osteot ate in lega di titanio secondo la norma ASTM
unioni, riplanazioni e fusioni di ossa ossei d|® 136.

CONTROINDICAZIONI.% sistema é controindicato in

dimensioni ridotte.
e Le placche tubulari One-Third Acume [o] mtese i| ¢ |
fissaggio di fratture, osteotomie e mancate unio ial0 Inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la
clavicola, scapola, olecrano, omero, radio, uln Ivi, tibia ompatibilita
distal
L'S ate © plert‘)’ "te diron bl . 2 . FORMAZIONI PER L'UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le
¢ e viti esalobate di non bloccaggio da alls mm, dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi

vengono utilizzate nelle fratture del medlale, ra@ impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e la dimensione
distale, calcagno, astragalo, omero, tula, non&@ . e . . .

DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
ICI. Gli strumenti sono composti da vari tipi di

i io di fratt teotomi dell piu adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un

ISsagglo di Iratture, osteotomie ioni de adattamento preciso e un posizionamento stabile con sostegno

distale e del perone, in part l 0SSO ogieope adeguato. Sebbene il chirurgo con la sua preparazione
rappresenti il collegamento tra I'azienda e il paziente finale,

O importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche
fornite nel presente documento.
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INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.

e L'utilizzatore dovra fare riferimento all'etichetta di ciascuno
strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso o
riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
simboli qui di seguito.

e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un
singolo utilizzo.

un fissa
attivjta, carico,0 pesg ecCcessivi, i
ottoposto a catichignaggiori a7eg
Q i?ncata n'%u na guatigig
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Pri% gue &

dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affilat %

presenza di usura o danni, la corretta pulizia, li_segni
di corrosione e l'integrita dei meccanismi di ¢ ento. E
necessario rivolgere particolare attenzion ri unte di
trapano e strumenti di taglio o usati per | nto di

impianti.

progettato per essere sottoposto a carico o peso o a un'attivita

eccessiva. Un inserimento non idorieo del dispositivo nel corso

ibilita di allentamento o

eve venire informato,

i usi, limiti e possibili effetti

uzioni devono includere la

o trattamento non abbia esito positivo

saldo e/o allentamento, tensione,

didolare se l'impianto viene

a di una unione ritardata, una

ncompleta, cosi come la

ossibilita nni ai ne essuto molle associati a trauma

I'impianto. Il paziente deve essere

ispetto delle indicazioni terapeutiche

chirurgi a prese, %
awvj che il man &
toperatorie pug
i, i%
i ua

portare un fallimento dell'impianto e/o del
ento. G i possono causare distorsione e/o
is azione di certe strutture anatomiche sulle
iografiche. | componenti del sistema non sono stati
urezza, il riscaldamento o la migrazione in un

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono dispe tecnich® o ambm ¥risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistéma. E r bilita 0&3 odotti simili per determinare come potessero essere

del chirurgo essere a conoscenza della procedura pri
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve cono
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché co
esperti in merito alla procedura prima di usa
tecniche chirurgiche sono disponibili syl agi
(acumed.net).

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. @utilizzo S& ed

efficace dell'impianto, il chirurgo oscere l@{strumento,
i metodi di applicazione, gli menti‘e la tegni rgica
raccomandata per il dispositivo. ispositiv& stato

colleghi gia
dotti. Le
web di

uso di apparecchiatura RM."

llock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
evices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI. Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo
strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso
di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,

-} acumed’
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preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’ IMPIANTO. Un impianto non deve mai
essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero avere
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento del
dispositivo. Prima dell'uso gli strumenti vanno ispezionati onde
rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impianti
da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive possono
causare un malfunzionamento. Piegando ripetutamente le
placche si pud indebolire il dispositivo e causare la rottura

combinare componenti di impianti di produttori diversi perm

&)

itando

PU
prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si consiglia di ;
N’ i o
A

metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenibili
intervento di impianto possono non corrispondere a
del paziente o possono deteriorare con il tempo, néc
cosi di intervento di revisione per sostituire I'impi 0
con procedure alternative. Gli interventi chiru

strumenti chirurgici monouso non devo dl essere ati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato im
da provocare il malfunzionamento del dispositivo

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazio
possono causare un malfunzionamento.

evisione ngl
caso di impianto non sono infrequenti. %
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI GICI. Gli
no

ioni tali

ccessive

EFFETTI AVVERSI. Le possibili reazi%/verse @
comprendono dolore, fastidio o sens % omale, mé
@ delli
'i

danni ai nervi o al tessuto molle dov presen pianto

0 a trauma chirurgico. La frattur ianto pudtavere luogo in
presenza di attivita eccessivancarico prolunga ispositivo,
guarigione incompleta o forza ecCessiva esefci ull'impianto

durante l'inserimento. Una migrazione e/o allentamento
dell'impianto sono possibili. Pud avége luogo una reazione di
sensibilita al metallo o una re i istologica, allergica o avversa
da corpo estraneo associa nto di un materiale estraneo.
A seguito di un trauma chi 0 a causa della presenza

inppi i danni ai nervi o al tessuto molle,
nto osseo, necrosi tissutale o

IR
*
to: gli non devono essere
d nonr, anda la pulizia degli impianti che
rili. Gli innpi orniti non sterili che non sono stati

sono forni
usati i sono sp. i, vanno trattati conformemente alle
indicaziohi riport t@e uito.

h E

enze e alzioni

li impianati che sono entrati in contatto con materiale
conta m (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi
cor| il sangue) non vanno risterilizzati, a meno che il
di ittvo monouso sia stato ritrattato da una struttura
zata e appositamente preposta dalle normative vigenti a
scopo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che

gere 9'\%1esto & entrato in contatto con sangue o tessuto umano,

viene intesa come un ritrattamento.

¢ Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggiata.
Gli impianti danneggiati vanno smaltiti.

o Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatura di
protezione personale idonea.

¢ Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle
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linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei 3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
protocolli ospedalieri in uso. o purificata. Utilizzare acqua deiérizzata o purificata per il
Trattamento manuale risciacquo finale. . &n
Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente 4. Asciugare l'impianto con' x o pulito, morbido e privo di
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5. filacci per evitare di graffia superficie.
1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con Tra nto meccani
detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore cchffatura: s di pulizia/disinfezione, detergente
dell'agente enzimatico o del detergente, prestando particolare imatico neutro G detergente n
atten;ione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla ulizia degli Stgume
qualita dell'acqua e alla concentrazione. devono esse @ iti atten
2. Con attenzione, lavare a mano l'impianto. Non usare detérgenti Valle istruzi
abrasivi o spugnette in lana di acciaio sugli impianti.
3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua ¢ zata
o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purifi¢ata pe L e
risciacquo finale. N -lavaggio A 2 AquL:Jabifr:eeiga di Non pertinente
4. Asciugare l'impianto con un panno pulito, privo di < |’ \
filacci per evitare di graffla!'e la superfic] Lava% o , Acqua calda di enz?rs;?i?:gzeum
Trattamen.to con ultrasuoni . . enﬁ 0 rubinetto con pH=8,5
Apparecchiatura: detergente ultrasonico, ente en tico v A o di Dot . "
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il det &ggio I 5 rubﬁ]ﬁfoii 0 Q'C) s P
ultrasonico puo causare ulteriori danni a un impian e gia (‘b, :
presenta danni in superficie. \ o Acqua deionizzata o )
, , . ) Risciacquo 2 i d Non pertinente
1. Preparare una soluzione di acqua calda di r tto con purificata calda
detergente. Attenersi alle istruzioni fognite roduttor, : - ,
dell'agente enzimatico o del detergé estand icOlare Asciugatura 40 90°C Non pertinente
attenzione ai tempi di esposizionegallahtemperaturanal
qualita dell'acqua e alla conc . Avvertenze e precauzioni
2. Pulire gli impianti con ultrasuoni pér almepo uti. e La decontaminazione di strumenti o accessori riutilizzabili deve
avere luogo immediatamente dopo il completamento della
procedura chirurgica. Non permettere che gli strumenti
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contaminati si asciughino prima della pulizia/ritrattamento. Il
sangue o il particolato in eccesso devono essere puliti per
evitare la loro essiccazione sulla superficie dello strumento.
o Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la

linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei
protocolli ospedalieri in uso.

o Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva
durante la procedura di pulizia manuale.

e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con
surfattanti poco schiumogeni in modo che gli strumenti
rimangano visibili nella soluzione detergente. Gli age ®
detergenti devono poter essere facilmente risciacquiatidagli
strumenti onde evitare la formazione di residui.

e Non utilizzare olio minerale o lubrificanti in li
strumenti Acumed.

o Per la pulizia degli strumenti riutilizzab nsiglia 'uso
agenti enzimatici e detergenti a pH ne B essenzial *
neutralizzare totalmente gli agenti detergenti alcalini
rimuoverli completamente dagli strumenti durant

o Gli strumenti chirurgici devono asciugarsi co
evitare la formazione di ruggine, anche qua
in acciaio inossidabile di alto grado.

o Prima della sterilizzazione, ispeziona

cquo.

sono fabbricati

usura.

o L'alluminio anodizzato noﬁentrare i o@ con alcune
soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitar ni detergenti

Istruzioni per la pulizia,
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle 1.

tutti gli stru
verificare che le superfici, le giuntu x i siano i 3
funzionino correttamente e non@ 0 segnidi u di

o disinfettanti altamente alcaline cosi come le soluzioni
contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superio 1Mo strato di anodizzazione si

puo dissolvere. &
fezione manuali

ici e detergenti secondo la

Ppéparare gli agenti i
iziope d'uso e eratura raccomandate dal produttore.
repafare dellegoluzjoni frescl ugndo quelle esistenti

olto taminate.

l@ Menti nell ione enzimatica fino a

i Cormpletam v onare tutte le parti mobili per
| deter: % ntrare in contatto con tutte le

i Immerge& n minimo di venti (20) minuti. Usare
azzola in@w setole morbide per pulire

IEatamente I strumenti fino a rimuovere ogni traccia
i iedlato. Prestare particolare attenzione alle aree

e raggiungibili. Prestare particolare attenzione a
i menti cannulati e pulire con un apposito scovolino
a. Per le molle e le spirali esposte o le parti flessibili,
le fessure con quantita abbondanti di soluzione
ente per rimuovere ogni traccia di sporco. Pulire la
perficie con una spazzola abrasiva per rimuovere ogni

ntano

nte per\@;ccia di sporco visibile dalle superfici e dalle fessure. Piegare

I'area flessibile e pulire la superficie con una spazzola abrasiva.
Ruotare la parte mentre si strofina per assicurarsi di pulire tutte
le fessure.

Rimuovere gli strumenti e risciacquare abbondantemente in
acqua corrente per almeno tre (3) minuti. Prestare particolare
attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per irrorare
eventuali aree difficilmente raggiungibili.
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. Collocare gli strumenti, completamente immersi, in un'unita a
ultrasuoni con la soluzione detergente. Azionare tutte le parti
mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con
tutte le superfici. Sonicare per un minimo di dieci (10) minuti.

. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata
per almeno tre (3) minuti o finché I'acqua di risciacquo non
mostra piu alcuna traccia di sangue o sporco. Prestare
particolare attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per
irrorare eventuali aree difficilmente raggiungibili.

. Ispezionare gli strumenti sotto una luce normale per rimuov
eventuali tracce di sporco visibili.

per bottiglia. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una

pulizia profonda degli strumenti. &uso di una siringa o di un
getto d'acqua aiuta a ottin;@% i
difficilmente raggiungibili I
. Rimuovere gli strumenti
jdcquare in acqua
gli stru
ione e tratta
ip
*disinfezi

e delle superfici accoppiate.

oluzione enzimatica e
ata per almeno un (1) minuto.

un cestello idoneo per la pulizia/

con un cielg standard. | parametri
metri minimj imprescindibili per garantire
ompl

na pulizi

7. Nel caso in cui si rilevino tracce di sporco visibili, ripe

plete.
&) ~

operazioni di sonicazione e risciacquo di cui sopra.

lavaggio con acqua di rubinetto fredda

hje (2) minH

8. Rimuovere 'umidita in eccesso dagli strumenti,

panno pulito, assorbente e privo di filacci.
Combinazione procedura manuale/autom
Istruzioni di pulizia e disinfezione

Venti (20 di spruzzo enzimatico con acqua di rubinetto
calda

w

inuto di immersione enzimatica

1. Preparare gli agenti enzimatici e deter

L&m
ici (15) secondi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2)

E

diluizione d'uso e la temperatura racco
Preparare delle soluzioni fresche quando quelle esi
diventano molto contaminate.

[
Due (2) minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda
(64-66 °C)

Quindici (15) secondi di risciacquo in acqua di rubinetto calda

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzim
immergerli completamente. Azionare tutte |

i mobili p
permettere al detergente di entrare in con on tutte I%
superfici. Immergere per almeno dieci®(10) minuti.

7 Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificata con lubrificante
opzionale (64-66 °C)
8 Sette (7) minuti di asciugatura ad aria calda (116 °C)

spazzola in nylon a setole morbide ire delic

Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produttore dello strumento di
pulizia/disinfezione.

tutti gli strumenti fino a rimuovere

j traccia visibile'di
particolato. Prestare particola Xp ione alle%
difficilmente raggiungibili. Reestare partic a@ zione a
eventuali strumenti cannulati e'pulire con osito scovolino
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica

o | sistemi per la pulizia/disinfezione automatica non sono
raccomandati come unico mezzo per la pulizia degli strumenti
chirurgici.

¢ E possibile avvalersi di un sistema automatico come metodo
addizionale alla pulizia manuale.

e Ispezionare attentamente gli strumenti prima della
sterilizzazione per assicurare che siano effettivamente puliti.

STERILITA

I componenti del sistema possono essere forniti sterili o norV
sterili.

Prodotti sterili. Un prodotto sterile &€ stato esposto ¢ 3
dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed'g
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto conf€zi O sterile.

Se la confezione sterile viene compromessa, i
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad

Prodotti non sterili. A meno che il prodgtitys splicitam@
etichettato come sterile e venga fornito i @ zione chiusa e
sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti exgilifstrumenti o%Ya

considerarsi non sterili e vanno sterilizzati dalla strutt
dell'uso.

o Attenersi alle pratiche raccomandate dall'A
"Recommended Practices for Sterilization,i ioperativ
Practice Settings" cosi come indicatoydalla fi@rmativa
AAMI ST79:2010 — Comprehensive” &Kto stea
and sterility assurance in health ¢ &| ies.

o Consultare le istruzioni scritt %
dell'apparecchiatura per le,istr

o& al produttbre
iOhi relative ecifico
sterilizzatore e alla configurazi

rilizgtion

e del ca

o La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita non &
consigliata.

¢ La sterilizzazione flash non andata.

N}erilizzatore a vapore'

80-2383 e 80-2384

I i ~
Condizione: A '\ ,\\\ Avvolto
ﬁ\pulsi dWWrecondﬁ\Wto: 4

Mi esposiz'{rﬁo M 132°C

i esposizi ,\ 4 minut
A 0 di ?sci a: 30 minuti
JTempo %&e‘ddamentoz: 30 minuti

B vaﬁﬂaﬁ nella tabella riflettono i parametri minimi
c idati per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita (SAL,

Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno carico

a
\‘ﬁpleto di tutte le sue parti.

Il tempo di raffreddamento indica l'intervallo confermato,
successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
movimentazione. Tale intervallo e indicato per garantire la
massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Sezione 8.8.1.
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili o
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti

governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo COO

prodotti potrebbero non essere tutti approvati per|
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei

indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
G; ia

Y 4N >
Consultar\’\& ni per l'uso

Atten}LgM -

0 con ossido di etilene

ol
S‘ ilizzato CPK&'a}oni

Data di W
@atalogo
>

ﬁWe lotto
appresentante autorizzato nella

Comunita Europea

materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo @ ondo
modalita non autorizzate dalle legislazioni‘e,ng mative$ .

vigenti nel paese del lettore.

ulteriore materiale, consultare le informazionj
riportate nel presente documento.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per riChie§$

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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BASISSET VOOR KLEINE BOTFRAGMENTEN (SMALL FRAGMENT BASE S@

BESCHRIJVING: De Acumed basisset voor kleine
botfragmenten bevat standaard botplaten en schroeven die bedoel
zijn voor gebruik als fixatiehulpmiddelen bij de hierna beschre
indicaties.

INDICATIES: De Acumed basisset voor kleine me

bevat botplaten en schroeven met de volgend icaties:

e Acumed platen voor botfragmenten (Fra lates) e
4,0 mm schroeven voor spongieus bg ¢
zijn bedoeld voor fixatie van fracture
non-unions, replantaties en fusies van'
botfragmenten.

e Acumed One-Third Tubular Plates zijn bedo

=}

o =

o O

Q3
%‘3-

actieve of latente infectie ; een ontoereikende hoeveelheid of

kwaliteifpvan het bot; em voeligheid van de weke delen of voor
idal. Wan ermoeden bestaat dat een patiént

voo@nateriaal eten voorafgaand aan de

en worden uitgeyoerd. Deze implantaten zijn

i @ &j patiénte @ instructies met betrekking tot

e'z6rg niet kupnenef willen opvolgen. Deze
ijin nie’;b&% oor schroefbevestiging of fixatie aan
(

CONTRA-INDICATIES: Congrasindicaties voor het systeem zijn
%s

dikels) van de cervicale, thoracale of

CATIES IMPLANTATEN: De implantaten
igd van commercieel zuiver titaan in

ing met ASTM F67 of een titaanlegering in
ming met ASTM F136.

LSPECIFICATIES CHIRURGISCHE

MENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
chillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
ymeren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

r fixatie
van fracturen, osteotomieé&n en non-unio n*elavicula,
scapula, olecranon, humerus, radius, ul is, distal GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische

tibia en de fibula. . &
e Niet-borgende torxschroeven (non-&' g hexal

r
van 2,7 mm en 3,5 mm zijn b‘ad% or fracturen

mediale malleolus, distale r: , &dlcaneus, talus, humerus
en patella evenals voor fixatie vah fracture, tomieén
en non-unions van de dista ia en fi@t name bij

osteopenie.

s)

afmetingen beperken welke maten van de implantaten kunnen
worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
die het best overeenkomen met wat bij de patiént nodig is voor
een nauwkeurige passing en een stevige plaatsing met
voldoende ondersteuning. Hoewel de arts de deskundige
schakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
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de belangrijke medische informatie die in dit document wordt
gegeven te worden medegedeeld aan de patiént.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen bestemd
zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor hergebruik.

e De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te
raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'niet
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van
symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na ee
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beper] @
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare, i
indien van toepassing, worden gecontrol
slijtage, beschadiging, juiste reiniging,.ce

2n het int
zijn van de verbindingsmechanisme % o€t met name
aandacht worden besteed aan indraaigereedschap, bgorhjts

en instrumenten die worden gebruikt voor het snij
of het inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirur
technieken beschikbaar waarin het gebruik va
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid
voorafgaand aan het gebruik van deze

systeem
e chirurg o

van relevante publicaties en ervare ega’s te

ische tec i@
d.net).

plegen

ucten vertri
zijn met de ingreep. Het is bovendie eréntwoordeéljjkheid van
de chirurg om voorafgaand aan ik op de%g zijn

aangaande de ingreep. De
op de website van Acumed (acu

hetJlichaamsgewi
plantaat in hqge
CZ olidatie, gee

nt u vinden

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor een
veilig en effectief gebruik van dit implagtaat dient de chirurg grondig
vertrouwd te zijn met het impIg@oepassingsmethoden, de
instrumenten en de aanbev icurgische techniek voor het
hulpmiddel. Het hulpmiddeli I&)estand gemaakt tegen spanning

door bélasting met het (v ) lichaamsgewicht, het dragen van
la overmatige ac . Door onjuiste plaatsing van het
p tijdens tatie wordt de kans op losraken of
migeatie ervan grotemDe"patiént diéntNgij¥oorkeur schriftelijk, op de
oogte te worl esteld van uik, de beperkingen en de
gelijke bij en van dif i taat. Deze waarschuwingen
mvatten @gelijkheid t ulpmiddel of de behandeling faalt
omdat middel ni is gefixeerd en/of los is gaan zitten,
of vi spannin overmatige activiteit, belasting vanwege

dragen van lasten, in het bijzonder als het
te wordt belast als gevolg van vertraagde
nsolidatie (non-union) of onvolledige genezing,
ogelijkheid van schade aan zenuwen of weke delen
ofwel operatietrauma ofwel de aanwezigheid van het
impl tsBe patiént dient ervoor te worden gewaarschuwd dat
d @iet opvolgen van de instructies betreffende postoperatieve
t implantaat en/of de behandeling kan falen. Door de
i ntaten kunnen anatomische structuren op radiologische
elden vervormd worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De
componenten van deze systemen zijn niet getest op veiligheid,
opwarming of migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten
zijn wel getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze
kunnen worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

verder
gerelate
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of
snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuist gebruik
of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De patiént dient,
bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de
risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw wor
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen

onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het hulpmi
Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te woide

het implantaat worden gemaakt; dergelijke
leiden tot implantaatfalen. Door botplaten vi

implantaat en falen van het implantaat. Comblneren va
implantaatcomponenten van verschillende fabrikante
metallurgische, mechanische en functionele reden
is mogelijk dat de voordelen van de plaatsing va
achterblijven bij de verwachtingen van de patié

minder worden, waardoor revmechwurge% is om he
te vervangen of alternatieve ingrepen &S orden v&
Revisie-operaties bij implantaten zijn %ﬁ ewoon.
VOORZORGSMAATREGELEN BAND
CHIRURGISCHE INSTRUM : Chirufgi
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen I

pnieuw worden

gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het hulpmiddel kan
falen. Zorg ervoor dat er geen efrop een instrument komen
en dat er geen inkepingen i instrument worden gemaakt;
dergelijke verzwakkinge % eiden tot instrumentfalen.

BlJ : jwerkingen zijn pijn, ongemak of
abhomgdale gewaarwo n schade aan zenuwen of weke delen als
&p id van het antaat of als gevolg van
operatietrauma® atige acti gdurige belasting, onvolledige
g ezing of ui 'rt; van cwer*e racht bij het inbrengen kan het
plantaat los gaan zitten of

(Iangza el »: ) van post deren. Door implantatie van

I|cha md materi en overgevoeligheid voor metaal, een
he reactie rglsche reactie of een ongewenste
haamrea den. Aanwezigheid van een implantaat of een

ietrauma hade aan zenuwen of weke delen, botnecrose of
tresorptl eefselnecrose of slechte genezing tot gevolg hebben.

REINIG

an implantaten: Implantaten mogen niet opnieuw
bruikt. Acumed raad reiniging van steriel geleverde
aten af. Implantaten die niet steriel worden geleverd en

aden He @?un gebruikt maar vuil zijn geworden, moeten volgens de
‘ gende aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact is gekomen met verontreinigend materiaal (bijv.
contact met biologisch weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is
herverwerkt door een bevoegde instelling die hiervoor de juiste
vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het
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in contact is gekomen met menselijk bloed of weefsel
impliceert herverwerking.

o Gebruik geen implantaat als het implantaatopperviak is beschadigd.
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te dragen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met documenten
waaruit de juiste opleiding en voldoende bekwaamheid blijkt. De
opleiding dient ook de huidige, van toepassing zijnde richtlijnen
standaarden en het huidig ziekenhuisbeleid te omvatten.

Handmatige herverwerking

reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een pH <

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en e
a

s of

reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van dg
enzymatische reinigingsmiddel of detergens oﬁ

ervan; besteed daarbij speciale aandacht,aap de correcte
blootstellingstijd, temperatuur, waterkwa @ concentratie.
2. Was het implantaat voorzichtig met de handwGebruik nooi

schurende reinigingsmiddelen voor het reinigen van im
3. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd

gezuiver
water. Gebruik DI- of gezuiverd water voor de | spoeling.
4. Droog het implantaat met een schone, z “pluisvrije d@

om krassen op het oppervlak te voor en.
, *
Ultrasone herverwerking

Benodigdheden: Een ultrasoon reini i%: araat, eel @
enzymatisch reinigingsmiddel ,:m al detergémet een
eifig

pH < 8,5. Opmerking: Ultraso iging kan yer hade
toebrengen aan implantaten waa het opp& beschadigd.

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een detergens of
reinigingsmiddel. Volg de aanbeveélingen van de fabrikant van het
enzymatische reinigingsmig rgens voor het gebruik
ervan; besteed daarbij spéci andacht aan de correcte
blootstellingstijd, tempe! r, Waterkwaliteit en concentratie.

ch gedurende minimaal 15 minuten.

2. Reifig,de implantaten
& implag&ig met gedeioniseerd (DI) of gezuiverd
at ebruik DIz of\gezuiverd r voor de laatste spoeling.
4. og het implantaat met e
%m krasse%t opporvl@
echani erverwe, h
Benodigdheden: Een zachtharige borstel, een neutraal en@ i

one, zachte, pluisvrije doek
oorkomen.

n: Reinj esinfectieapparaat en een neutraal
reinigi iddel of een neutraal detergens met een

p

apt van het infging vanﬁrumenten: Instrumenten en accessoires
bruik C?n Acumwgne voorafgaand aan het hergebruik grondig te

orde% igd, volgens de richtlijnen hieronder:

&
Massing 2 Koud leidingwater n.v.t.
Enzymwassing 2 Warm leidingwater engirlﬁ;?iaslch
Wassing Il 5 Warm leidingwater Detergens met
Spoeling 2 Warm DI- of gezuiverd n.v.t.
Droging 40 90 °C n.v.t.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen ¢ Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie te
 Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires worden geinspecteerd op rejnhefd,van de opperviakken,
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te verbindingen en lumina, jyi riing en slijtage.
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet e Geanodiseerd aluminiu jet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. bepaalde reinigings- ofydesinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmatig bloed of andere resten dienen van de instrumenten st Ikalische reinigi n desinfecterende middelen of
te worden afgeveegd om te voorkomen dat die op het singen die jodi hloor of bepaalde metaalzouten
oppervlak opdrogen. e n. Ook k@ nodisatiglaag in oplossingen met een
« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met -waardesoveride 11 oplo%
documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende dmatige @ iging/desi jetinstructies
bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van i atische en.rei gsmiddelen met de door de

. - C Vv . Bereid &
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het hu fabri A nbevole iksverdunning en -temperatuur.
ziekenhuisbeleid te omvatten. \&Iossingen %\ te worden bereid wanneer
e e t

Gebruik geen metalen borstels of schuursponsje nde oplo sterk verontreinigd zijn.

het handmatige reinigingsproces. % ts de instr en in de enzymatische oplossing totdat ze

Gebruik voor handmatige reiniging reiniginggmidd met lledig,onde ompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

oppervlakte-actieve stoffen die weinig schu ~@| en zod zodat hﬁe(tergens met alle oppervlakken in contact kan

instrumenten in het reinigingsmiddel zightbaareijn. kom gedurende minimaal twintig (20) minuten weken.

Reinigingsmiddelen dienen gemakkeli & de instrum nte’ G I n borstel met zachte nylonharen om de

afgespoeld te kunnen worden zodat er géeh resten v i enten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare

reinigingsmiddelen op de instrumenten achterblijvepn® &en zijn verwijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilijk

Mineraalolie of silicone smeermiddelen moge@p \ reikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan
ecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte

flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen of flexibele
aanbevolen voor reiniging van herbrujkbare instrumen vormdelen: giet een ruime hoeveelheid reinigingsmiddel over

- g P 4 de tussenruimtes om al het vuil weg te spoelen. Reinig het
erg belangrijk dat alkalische reinigings en gron ) . .
geneutraliseerd en van de instrum XO oppervlak met een geschikte borstel om al het zichtbare vuil

rden afges ' van het oppervlak en uit de tussenruimtes te verwijderen. Buig
Chirurgische instrumenten di% dig te wo%c gedroogd .

Acumed-instrumenten worden gebruikt.
Enzymatische en reinigingsmiddelen met n pH word
i

! het flexibele gebied en reinig het opperviak met een geschikte
om roestvorming te voork

o 0 zelfs als e@ aardigd Uit porstel. Roteer het onderdeel tijdens het reinigen om er zeker
hoogkwalitatief roestvrij staal. van te zijn dat alle tussenruimtes worden gereinigd.
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7.
8.

Gecombineerde handmatlge/geautomatlseer
desinfectie-instructies

. Bereid enzymatische en reinigingsmiddele &oor d
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunnin peratuu@
i i eid

Verse oplossingen dienen te wordeg r anne
bestaande oplossingen sterk veront zun &
. Plaats de instrumenten in de enz r@ oplo ze

1

minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsappara
. Verwijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3) @ ;

. Haal de instrumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende borstel met zachte nylonharen om de instrumenten voorzichtig te
minimaal drie (3) minuten grondig af onder stromend water. reinigen totdat al de zichtbare restéq zijn verwijderd. Besteed
Besteed speciale aandacht aan kanalen en gebruik een speciale aandacht aan mogll eikbare plekken. Besteed
injectiespuit om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen. speciale aandacht aan g e instrumenten en reinig met

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een een geschikte flessenb . Opmerking: Gebruik van een

raagt bij aan een grondige reiniging
een injectiespuit of waterstraal kunnen

n en dicht aaneensluitende
. ¢
Ld oplossing en spoel minimaal
onj water.
geschikt mandje voor een reinigings

het reinigings-/desinfectieapparaat in
. De volgende minimale parameters zijn

ultrasoon reinigingsapparaat met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat het detergens met alle oppervliakken
in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende

minuten in gedeioniseerd water of totdat in het spoelwat
geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Be %
speciale aandacht aan kanalen en gebruik een inject @

verwijdering van zichtbaar vuil.
Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan \

beschreven stappen voor de ultrasone re tspoel %
Verwijder het overmatig vocht van de i f enten me
schone, absorberende, niet-pluizende do d \

g en\®

alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.
. Controleer de instrumenten onder normaal Iicht@e m ge reiniging en desinfectering.

volledig ondergedompeld zijn.
zodat het detergens met al
Laat gedurende minimaal tien

Sing
x lle bewe&are delen
kken kan komen.
mlnuten% ” Gebruik een
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Geautomatiseerde reiniging/desinfectities @'

o Geautomatiseerde systemen voor reinigiag#en drogi
niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor ¢chi
instrumenten.

Een geautomatiseerd systeem kan worden
vervolgstap op handmatige reiniging.

worden gereinigd.

De instrumenten dienen voorafgaandaan stetilisatie gr; @ﬂe R
worden geinspecteerd om ervoor te‘&en dat ze@

o — STERILITEIT: Q
wee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater De componenten van het s st& nen steriel of niet-steriel
2 | Twintig (20) seconden besproeien met enzymen met heet leidingwater worden geleverd_ \
3 | Eén (1) minuut weken in de enzymoplossing
Stegiel product: Een roduct is blootgesteld aan een
4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud leidingwater (x 2) A . K g
i sis van Yy gammastraling. Acumed raadt
5 | Twee (2) minuten wassen met detergens met heet leidingwater (64- jeuw sterilisereRvan steriel v tproduct af. Als de steriele
erpakking is be ch€ igd, moethet inCident aan Acumed worden
6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet leidingwater gemeld. Het ‘@ mag ¢ @ worden gebruikt en moet
orden t estuurd na ed.
7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met een optioneel @ 6
8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C) ! ’ ri .produ e implantaten en instrumenten dlengn
£ N -steriel te eschouwd en voorafgaand aan gebruik
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinig orden gesteri”seerd, tenzij duide|ijk is
dat implantaat steriel is en het in een

teriele verpakking van Acumed is geleverd.

idige “Recommended Practices for Sterilization in
ive Practice Settings” van de AORN en ANSI/AAMI
#2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
ility assurance in health care facilities.

aadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifieke instructies voor uw sterilisator en de
wijze waarop die moet worden geladen.

Gebruik van stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing
wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen.
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Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim’

Onderdeelnummers trays: 80-2383 en 80-2384 . 0
Conditie: Gewikkeld \\
Voorbereidende vacuimpulsen: |4 @\
Blootstellingstemperatuur: 132°C & Q .
Blootstellingstijd: 4 minuten o 6 * . OQ
Droogtijd: 30 minuten “~ @ \
Afkoeltijd?: 30 minuten r\v @ K%

"De waarden in deze tabel vertegenwoordigen de minimdle p

ameters 0 ! @
steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level, en C)

volledig geladen tray waarin alle onderdelen juist zj st. \
2De afkoeltijd verwijst naar de gevalideerde tijdfdie Vg p de droog@
en voor vejlig

S

gebruik en voorkoming van verontreiniging; zie
paragraaf 8.8.1.
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele,
droge plaats bewaren en niet blootstellen aan direct

zonlicht. Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking

£ o k
Raadplee(d\& saanwijzing

intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

Let o%\) -

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie K

&erd met ethyleenoxide
A\e
G’e erlllieer;«&mddel van bestraling

<

Uiterste Wﬂatum
7S

\WCOde

%emachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
NV
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of O
Het kan zijn dat de producten niet in alle land
verkoop van producten of als een aanmo
goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van he
: %,

Bovengrens van de temperatuur

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In

vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor c é : 4
waar de lezer zich bevindt.

verstrekte contactgegevens voor het a en van Q
aanvullend materiaal. N é\ \

over producten die niet noodzakelijkerwijs in alle landen
verschillende landen kunnen de producten door
verschillende indicaties of met verschillende res
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit materig tte
worden beschouwd als promotie of een p % 0

ediging tot *
gebruik van producten op een bepaalde wijze die nieé' (
NADERE INFORMATIE: Zie de in dit d@

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.

-} acumed’



@ Norsk — NO / SIDE 78

GRUNNSETT FOR SMA FRAGMENTER 0
*
TIL OPERASJONSHJELP FOR KONTRAINDIKASJONER: Xaindikasjoner for
KIRURGEN OG STOTTENDE systembruk er aktiv eIIe&eﬁ infeksjon, sepsis, utilstrekkelig
HELSEPERSONELL bei mt blgtvev- eller materialfalsomhet.

gde eller -kv@
is mistan aterialfglsomhet, skal dette testes far
. implantasjon Pas@ som ikkgfer\illige eller er ute av stand til
BESKRIVELSE: Acumeds grunnsett for sma fragmenter < :é folye postopeatiye pleiein _er kontraindisert for disse
inneholder generelle ortopediske plater og skruer utformet for hetene. Efthetene er ikR 4 skrus fast eller fikseres til

fiksering ved indikasjonene som er beskrevet nedenfor. V akre el@\er (pedikl% ervikal, torakal eller lumbal

INDIKASJONER: Acumeds grunnsett for sma fra m

inneholder ortopediske plater og skruer med fglgende

ALSPES &JONER FOR IMPLANTATER:
tatene er v kommersielt ren titan iht. ASTM F67

indikasjoner: titanlegeringaht. ASTM F136.
. Acu_medg fragmentplater og 4,0_mm sporig kruer er &ESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
for fiksering av brudd, osteotomier, ngfiufionef, INST TER: Inst t laget tritt stal
replantasjoner og fusjoner av sma be 5ma . : - nstrumentene er faget av rustintt stal,
: . tita inium og polymerer av diverse kvaliteter, som er
beinfragmenter. o o
Vi ed tanke pa biokompatibilitet.

e Acumeds 1/3-rgrplater brukes til fiksering av br,
osteotomier, og nonunioner av krageben, s d, \@JKSINFORMASJON FOR IMPLANTAT: Fysiologiske
olecranon, humerus, radius, ulna, bekken istal tibia o mensjoner begrenser starrelsen pa implantater som kan
brukes. Kirurgen mé velge den typen og starrelsen som best

fibula.
e 2,7 mm og 3,5 mm ikke-lasende heXdlobe-skruer tiIfredsgtiIIer pasigntens bghov for tett tilpasning og stabil
plassering med tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne

for frakturer i medial malleolus, di radius, calc& , . o
talus, humerus og patella, ogrer et brukgtil fiksering av mellomleddet mellom selskapet og pasienten, ber viktig
brudd, osteotomier og nonuRio distal tibi ﬁfibma medisinsk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til
seerlig ved lav beinmas &6 pasienten.

PKGI-81-E Effective 12-2016

-l acumed’



BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»-
symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
og etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumente
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengj

korrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanisme
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, b%
I

instrumenter som brukes til skjeering eller i atifnsetting
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske %som @
sse

beskriver bruken av dette systemet, er tiI ig. Deter
kirurgens ansvar a veere kjent med prosedyrén far br

'& av forsi

Feilaktig innsetting av enheten under implantering kan gke
muligheten for at den Igsner eller erer. Pasienten ma
advares, helst skriftlig, om bgu réhsninger og mulige
bivirkninger av dette implan \ isse advarslene skal inkludere
muligheten for at enhete tePeller at behandlingen mislykkes
somf@lge av lgs flkser ler at enheten Igsner, slitasje,

(3 akt|V|tet Iastnlng eller at enheten er

de, spe is implantatet opplever gkt belastning pa
tllhellng n n eller ufullstendig

éen forsn der eller skader pa blatvev
rurgls IIer implantatets
PaS| dvares om at unnlatelse av &
% ukser kan fare til at implantatet
en mislykkes. Implantatene kan
og/eller blokkere visningen av anatomiske
turer pa ro nbllder Komponentene i disse systemene har
ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller migrasjon i MR-
miljg. Li produkter er testet og beskrevet i forhold til
hvor an brukes sikkert i postoperativ klinisk evaluering

tstyr

F G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

ling, og
atert til

produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere k
relevante publikasjoner og radfare seg med erfar ger om\ S: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finn med-

nettstedet (acumed.net).
%ﬂlantatet ane

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: F

brukes pa en trygg og effektiv %lrurgen

implantatet godt samt bruksmat n |rurg|ske
teknikken for enheten. Enhe

anb
kke kon ratale
vektbelastning, veere lastbeerende eller tal even aktivitet.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig
bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal

-} acumed’



varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fart til defekter, som kan
medfare at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader fgr bruk. Beskytt implantater mot riper og

implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelen
implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forv

eller kan svekkes over tid, noe som nadvendlggjra

for & erstatte implantatet eller utfere alternative

Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanll

BIVIRKNINGER: Mulige b|V|rkn|nges merte, ub

uvanlige fornemmelser og skade pa Ier blmm olge
av implantatets tilstedeveerelse % sk trau d pa
implantatet kan oppsta pa grunn dreven ig@et, langvarig
er at det brukes

hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fartidig Q

ger

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISK@
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bru

slitasje kan ha fert til defekter, som kan medfgre at e
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, e
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

Implantatmigrasjon og/eller at implantatet Igsner kan forekomme.

Metallfglsomhet, histologisk, allergiSk eller negativ reaksjon pa
fremmedlegeme som fglge QV& sjon av et fremmed
materiale kan forekomme. tets tilstedeveerelse eller
kirurgisk traume kan me de péa nerver eller blgtvev,
bein se eller belnr

n, vevsnekrose eller utilstrekkelig

0 Q-

planta ing: | er skal aldri gjenbrukes.

Acum ring av implantater som leveres

sterj

varsle
. Res

forholdsregler

g av implantater bar ikke utfares dersom
t blir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik
ppsvaesker/blod), med mindre engangsenheten
sesseres av et autorisert anlegg som har fatt riktig

aler ikk
antater veres usterile og som ikke har veert
wurg(ﬁ\ ner b ittt sset, skal prosesseres i henhold til
génde:

%gulatonsk godkjennelse for dette. Rengjering av en

engangsenhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
eller kroppsvev, utgjer reprosessering.

Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
|mplantater skal kasseres.

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.
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Manuell prosessering

Utstyr: Myk bgrste, ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel eller
ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i
overflaten.

Mekanisk prosessering
Utstyr: Vaskeenhet/desi

*

&N&ytralt enzymatisk

1. Forbered en lgsning med varmt springvann og vaskemiddel rengj ingsmiddel eller n vaskemiddel med pH < 8,5.
eller rengjeringsmiddel. Folg bruksanbefalingene fra n rengmrln med-instrumenter og -tilbehgr skal
produsenten av det enzymatiske rengjgringsmiddelet eller gj rundig ruk ifal retnlngsllnjene nedenfor:
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon. . . O\

2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk stalull eIIer / )
skuremidler pa implantater. Fo 2 K&idt springvann VA

3. Skyll implantatet grundig med deionisert eller destille @ —< . Noytral enzymatisk
Bruk deionisert eller destillert vann for siste sky ymvask . Q, Varmt springvann pH <85

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for riperi 94 Varmt springvann | Vaskemiddel med
overflaten. \}V""Sk I Q 5 (> 40 °C) pH <85

Ultralydprosessering @ \' Varmt deionisert

Utstyr: Ultralydrengjgrer, ngytralt enzyma @ gjgringsmidd Skyl 2 eller deiﬁ"?ﬂ vann VA

eller noytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Mesk Ultralydrendjefing s (>40°C)

kan fare til ytterligere skade pa implantater som aller: ing 40 90°C VA

overflateskader.

1. Forbered en Igsning med varmt springvann
eller rengjeringsmiddel. Falg bruksanbef fra
produsenten av det enzymatiske rengjgring iddelet
vaskemiddelet og veer spesielt opp %’n pa rikdi
eksponeringstid, temperatur, van t og konsen

2. Rengjer implantater med ultr \ st 15 mm%r

3. Skyll implantatet grundig ionisert @ tillert vann.
Bruk deionisert eller destillert vann for sis

emiddel \L\dvarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehar
skal skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter terke far rengjaring/
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
av for & hindre at det tarker pa overflaten.

-} acumed’



o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
opplaering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset. 2

o |kke bruk metallbgrster eller skuresvamper under den manuelle
rengjgringen.

¢ Bruk rengjgringsmidler med lavtskummende tensider for
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene i

av instrumentene for & unnga rester.

tilgj [
¢ Mineralolje eller silikonbaserte smgremidler skal ikke brukes@@nweﬁe !

Acumed-instrumenter.

e Enzymatiske og andre rengjeringsmidler med ngytra
ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instru i et er
sveert viktig at alkaliske rengjaringsmidler blir g i
ngytralisert og skylles godt av instrumenten

dre
rustfritt st@

o Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig
rustdannelse, ogsa nar de er laget av ,@

e Alle instrumenter ma inspiseres for ren erflater, le
lumen, riktig funksjon samt slitasje for de steriliser:

e Anodisert aluminium ma ikke komme i kontakt
rengjgrings- eller desinfeksjonslagsninger. Un
alkaliske rengjgrings- og desinfeksjonsmidl
som inneholder jod, klor eller visse

er lgsning
metall r. | Igsnin @
med pH-verdier over 11, kan det am&;e laget p@
Instrukser for manuell rengjarirlg Ne sjon K

«Q
*

//
1. Forbered enzymatiske og an eg%ringsmid%ht.
fortynningsforhold og temperatur sem an@ 5.

Igsninger blir grovt forurenset.
. Legg instrumentene i en y&

A )
re

e @ leringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
\ Igjengelige omréader.

produsenten. Man bgr lage nye lgsninger nar eksisterende

sning, helt under
veeskeoverflaten. Betjen egelige deler slik at
rengjegringsmiddelet k r I'kontakt med alle overflater. La

minutter. Bruk en myk

I
e jpvaesken i min 0)
te il é% instrumentene forsiktig inntil all synlig

spesielt erksom pa vanskelig
rader. Veer @ ielt oppmerksom pa eventuelle

pr disse med en passende
efjeerer, spoler eller fleksible

or ekspane
mekaqi pyl a kker med store mengder
refigjeringslasni a'Skylle ut eventuell tilsmussing. Skrubb
ten m @r bbebgrste for a fierne all synlig

aten og alle hulrom. Bgy det fleksible

e
Q‘mussing a
0 radetog s b overflaten med en skrubbebgrste. Roter

delen
rengj

skrubbing for & sikre at alle sprekker og hulrom

rumentene og skyll grundig under rennende vann i
(3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa

Legg instrumentene i et ultralydapparat med
rengjeringslasning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
bevegelige deler slik at rengjgringsmiddelet kommer i kontakt
med alle overflater. Rengjar instrumentene med ultralyd i minst
ti (10) minutter.

Fjern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
(3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller
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tilsmussing i skyllestreammen. Vaer spesielt oppmerksom pa
kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige omrader.

6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
tilsmussing.

7. Hvis synlig tilsmussing foreligger, skal ultralydrengjgringen og
skylletrinnene ovenfor gjentas.

8. Fjern overflgdig veeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk

rengjoring og desinfisering

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgringsmidler ihOV

fortynningsforhold og temperatur som anbefales
produsenten. Man begr lage nye lgsninger nar el%

I@sninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk lasning
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelig @
rengjgringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflatér. La
ligge i vaesken i minst ti (10) minutter. Bruk en my grste
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synli
fiernet. Veer spesielt oppmerksom pa vanskeligndi
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa ev lle*kanylert

flaskeb(a%
e til med a

instrumenter og rengjar disse med en pa
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil j

grundig instrumentrengjering. Det 3 Xen sprg Qer‘

vannstrale vil forbedre spylin %n kelig tilgjengelige
steder og eventuelle tett motllo& overflater'

3. Fjern instrumentene fra en sningen@ em i

deionisert vann i minst ett (1) minutt.

¢ :2 : TjuegO)sNd senzyms%d*larmtspringvann

<

[ B (A,‘

O

@%dusenﬁnstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig
@ ser for automatisk rengjoring/desinfeksjon

4. Plasser instrumentene i et egnet vaskeenhet-/desinfektorkurv
og kjgr gjennom en standard vaskeenhet-/desinfektorsyklus.
Felgende minimumparamg aygjgrende for grundig
rengjering og desinfeksjop!

)

k med kaldt springvann.

(2) minutﬁ

Ett (

utfs blﬂtle@inw
5) sekun%sw med kaldt springvann (X2)
\ minutter@d rengjgringsmiddel og varmt springvann
7S

Femten (@@nders skylling med varmt springvann

X

Swminutters terking med varmluft (116 °C/240 °F)

ders skylling med destillert vann og eventuelt

utomatiserte vaske-/tgrkesystemer anbefales ikke som
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske instrumenter.

¢ Et automatisert system kan brukes som en oppfglging etter
manuell rengjering.

¢ Instrumenter skal kontrolleres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: Parametre for dampsterilisator med forvakuum’

Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile. N
Delenummer for instrumentbrett: -2* og 80-2384

-
Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en Tilstand: akket

minimumsdose pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler Vakuympulser med
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile @
emballasjen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed. sp

Produktet ma ikke brukes og skal returneres til Acumed. ngStemp 138C @70°F)
EI@onermgst ,.k i Bter
. . L g
Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket so orketid: t')u _ \d minutter

steriliseres pa sykehuset far bruk.

e Fglg gjeldende AORN «Recommended Practices N e i Ejenn en gjgnsp er:lgr miqirzvump arametre som er
Ste?llgatlon in Perioperative Practice Setting I/ rt for & o n@dvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet

AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide {6 sterilizafi ifstrumentigett der alle deler er plassert riktig.
Avkjoli 1 beskriver validert intervall etter tarketid og for

and sterility assurance in health care fz % ; \ L J
« Radfor deg med utstyrsprodusentens & e instru hénd ette intervallet er inkludert for sikker handtering og
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonfig
fales |kk

ringsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1.
o Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning
o Uinnpakket dampsterilisering anbefales |kke

.g\ K\
W s\OK

sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje M - Mz_, N -
Avkjal 30 minutter
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile @ VK] N @ inu
1

U
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et
kjalig, tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk

skal produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

£ o >
Se bruksa\’v\&

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er eller ikke er

N -
Forsi%

tilgjengelig i bestemte land, eller som kan vaere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.

&med etylenokS|d
1e lisert mei.\&ng

Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige

regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ullke VQ
C

indikasjoner eller restriksjoner i ulike land. Produktene v,
muligens ikke vaere godkjent for bruk i alle land. Ingentl

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes son’e
kampanije for eller oppfordring til kjgp av noe pr II
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke
henhold til lover og regler i det landet hvor.
befinner seg.
0

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysnin gen
oppagitt i dette dokumentet for & be om mer infor

Holdbar
Kat n@ifmmer
P

inummer

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

&

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense

Q)
RS
> (S

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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CONJUNTO DE BASE DE PEQUENOS FRAGMENTOS 0
. x

da Acumed contém placas e parafusos ortopédicos genéricos

It .#£m caso
em'Ser realizatlos testes antes
DESCRIGAO: O Conjunto de base de pequenos fragmento@ 30 este dispostos o 3
A ;

CONTRA-INDICAGOES: A \ ra-indicagdes do sistema séo
infecgéo activa ou Iaten% sia; quantidade ou qualidade
iente de osso e®| idade do tecido mole ou ao
eita de sensibilidade ao material,

o implante. Os pacientes
ncapazes de seguir
torios estéo contra-indicados

trucdes d ddos pés-

concebidos para fixacédo nas indicacdes descritas abaixo. ra a ut destes ¢ os. Estes dispositivos ndo se
destin ergéo o de parafusos nos elementos
_ % i (pediculaQ coluna cervical, toracica ou lombar.
INDICACOES: O Conjunto de base de pequeno ptos

o100
da Acumed contém placas e parafusos ortopédico%as

seguintes indicagdes:

ICAGG MATERIAL DO IMPLANTE: Os
& icados em titanio comercialmente puro em
idade cornta norma ASTM F67 ou em liga de titanio em

( om a norma ASTM F136.
esponjosos de 4,0 mm da Acumed d

As placas de fragmentos e os parafusos pafa 0ssos
utilizados na fixagéo de fracturas, os ias, nao-ufides,
reimplantacdes e fusdes de ossos pequ€nos e fra (o1}

de 0ss0s pequenos. el, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos

As Placas com um terco tubular da Acumedd&m-se a s médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

ser utilizadas na fixacéo de fracturas, ost e nao- FORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
unides da clavicula, escapula, olecrani , radio, @ dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
cubito, pélvis, tibia distal e perénig. implantes. O cirurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
Os parafusos hexalobulares sem b io de 2, e35 melhor se adequa aos requisitos do paciente para uma

mm destinam-se a ser utilizagdo cturas m lo adaptagdo aproximada e encaixe seguro com um suporte
medial, radio distal, calcanép, mero e réfula, e adequado. Embora o médico seja o intermediario informado
destinam-se a fixagao dﬁ}s' osteot i nao- entre a empresa e o paciente, as informag¢des médicas

unides da tibia e perénio di , partic& e em 0SSO importantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas
osteopénico. ao paciente.
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INFQRMA(}GES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo "ndo
reutilizar" conforme descrito na secgao Legenda de simbolo
em baixo.

e Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, o i1
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sem
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiadosnga 4
danificados, devidamente limpos e se apfe 3
e para verificar a integridade dos me
Devera prestar-se especial atengéo

brocas e aos instrumentos utilizados
insergdo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis tég&s ,
cirurgicas que descrevem as varias utilizagé$ istema. E

da responsabilidade do cirurgido estar famili com o @

procedimento antes de utilizar estes Py tos. Adicional
s no (6 Acumed

€ da responsabilidade do cirurgiao esta& jliarizad
publicagbes relevantes e consultq especializ
tilizar o odu 0s.

relativamente ao procedimento
Podera encontrar as técnicag cir g|

(acumed.net).

@npleta e
iona
m corros
08 s/de Iigagac@
@ eccionadores
g/cortar c@

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para uma
utilizacdo segura e eficaz do implarite, o cirurgido deve estar
familiarizado com o |mplante simétodos de aplicagéo,
instrumentos e com a técni a recomendados para o
dispositivo. O dlSpOSItIVO X oncebido para suportar excesso
i xcessiva. A introdugao incorrecta
lantagdo pode aumentar a
se solt ou migrar. O paciente deve
fito, para a utilizagao,

50s deste implante. Estes
e/falha do dispositivo ou do

as inclue ﬁ possibilid:
ratament@sequencn@ a fixagéo frouxa e/ou de o
ipa

sefalertado, prefe
imitacoes e pessiveis efeitos

|mpla Itar, esf tividade excessiva ou peso ou
car xcessivas mente se o implante suportar cargas
o retardada, ndo-unido ou cicatrizagéo
idade de danos nos nervos ou tecido mole
auma cirurgico ou com a presencga do
cnente deve ser advertido de que o ndo seguimento
de cuidados pés-operatérios pode causar a falha
doi /ou do tratamento. Os implantes podem causar
%ﬂw@e/ou bloquear a vista de estruturas anatomicas em
s radiograficas. Os componentes destes sistemas ndo
ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
gracdo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
estados e descritos em termos de como podem ser utilizados em
seguranga numa avallagao clinica pdés-operatoria utilizando
equipamento de RM".
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Para uma utilizagao segura e eficaz de qualquer instrumento da
Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com o instrumento, com

-} acumed’
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0 método de aplicagéo e com a técnica cirurgica recomendada. Pode
ocorrer a quebra ou danos no instrumento, bem como danos nos
tecidos, quando um instrumento é sujeito a cargas excessivas, a
velocidades excessivas, a 0sso denso, a utilizagédo indevida ou a
utilizagdo néo prevista. O paciente deve ser advertido,
preferencialmente por escrito quanto aos riscos associados a estes
tipos de instrumentos.

PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante nunca
deve ser reutilizado. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfei¢bes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Os

umiimplante qu tra
< 3erv S ou tec'i mael
instrumentos devem ser inspeccionados quanto a desgaste ON rose d ou cicatfi
e
G

danos antes da sua utilizagcdo. Proteger os implantes contrai
mossas. Tais concentragdes de esforgo podem causar a @v
implante. Dobrar as placas diversas vezes pode fragilizar ¢
dispositivo e podera conduzir a fractura e falha prem

implante. Por raz6es metalurgicas, mecanicas e
recomenda a utilizagao simultdnea de componeh
diferentes fabricantes. Os beneficios da cirup
nao cumprir as expectativas do paciente o
o tempo, sendo necessaria uma cirurgia de Tewis
implante ou realizar procedimentos alternativos. E freq
realizarem-se cirurgias de revisdo com implantes.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME
Os instrumentos cirdrgicos para uma unica ufi

0 nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anterioggs podem ter cri @
imperfeigbes, que podem conduzir a fé% disposi '\S@eja
os instrumentos contra riscos e mos % o que ta%

d

< ispositivo.

concentragdes de tensio pode r a falha
EFEITOS ADVERSOS: Os p%zi efei s@ os séo dor,
desconforto ou sensagdes anor e lesd ervos ou

nao se

ituit o

reuyfilizados. A Acu
riecidos esteril
esterilizados q

Adverténci

5°de implante
pplante p
n deteriorag-se

tecido mole devido a presenga de um implante ou devido a
trauma cirurgico. A fractura do implante pode ocorrer devido a
actividade excessiva, carga p@ sobre o dispositivo,
cicatrizagao incompleta ou a ssiva exercida sobre o
implante durante a introd xderé ocorrer a migracao e/ou

. era ocorrer sensibilidade ao metal,
ou adversa a corpos estranhos,

m material estranho. A presenga de
résultar em lesbes nos

implant@plantes ndo devem ser
o recomenda a limpeza de implantes
. Os implantes fornecidos ndo

da nao foram utilizados mas apresentam

jidade deégem ser processados de acordo com o seguinte:

e@ precaugées

. terilizacao dos implantes ndo deve ser realizada se o

i e ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos

pgicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o

positivo de utilizagao Unica tiver sido reprocessado por uma

instituicdo autorizada com aprovacao regulamentar apropriada

para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivo de

utilizagdo unica que entrou em contacto com sangue ou tecido

humano constitui o seu reprocessamento.

o Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo
individual (EPI).
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e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagéo e competéncia. A
formagéo deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis.

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

1. Prepare uma solugéo utilizando agua corrente tépida e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes d

utilizagéo do fabricante do detergente ou do agente de limpe li

enzimatico, prestando atencéo ao tempo de exposicao, impeza o
temperatura, qualidade da 4gua e concentragao corri V A

2. Com cuidado, limpe o implante manualmente. Nao
de aco ou agentes de limpeza abrasivos nos im

3. Enxague completamente o implante com agu onizada ou
purificada. Utilize agua desionizada ou purj ao

enxaguamento final.
ve e sem p

[V)

r

enxaguamento final.

ug o implante u

4.8
i
C

esSamento
quipamentok

eza enzi

cum

eu al

r risc

, segui

Qrténcias‘b&

by v %

o
R

® neutr

strume

o

caucoées

com agua desionizada ou
N da ou purificada para o

2. Limpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos
15 minutos.

3. Enxague completamente o
purificada. Utilize agua

um pano limpo, suave e sem pélos
icie.

*
m/desinfecgéo, agente de

érgente neutro com um pH <8,5.

s instrumentos e acessorios

ente limpos antes da sua
directrizes abaixo:

&

4. Seque o implante utilizando um pano @
.

Equipamento: Agente de limpeza ultra-sénico, age

para evitar riscar a superficie.
Processamento ultra-sénico
e limpe (
8,5. Notafk
aos impl S

enzimatico neutro ou detergente neutro com um
limpeza ultra-sénica pode causar danos adici

que apresentam danos na superficie.
1. Prepare uma solugéo utilizando égﬁg rente tépi

utilizagao do fabricante do d impeza

detergente ou agente de Iimpezai%O recome s de

Pr @% 2 Agua corrente fria N/A

agem P Agua corrente pH <8,5
zimatica tépida enzimatico neutro
Lavagem Il 5 Agua corrente Detergente com
9 tépida (>40 °C) pH <8,5
Agua desionizada
Enxaguamento 2 ou agua purificada N/A
tépida (>40 °C)
Secagem 40 90 °C N/A

u do agghte d
enzimatico, prestando atencagd,actempo de gxposicéo,
temperatura, qualidade da e conce orrectos.
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e A descontaminagao de instrumentos ou acessorios reutilizaveis
deve ocorrer imediatamente ap6s a conclusao do procedimento
cirargico. Nao permita a secagem de instrumentos contaminados
antes da limpeza/reprocessamento. O sangue ou residuos em
excesso devem ser limpos para impedir que sequem na superficie
dos instrumentos.

e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagéo e competéncia. A
formacao deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis.

o N&o utilize escovas metdlicas ou um esfregdo durante o
processo de limpeza manual.

o Recomenda-se a utilizacdo de agentes de |mpeza®t?cos
de pH neutro para a limpeza de instrumentos reuti is. E
muito importante que os agentes de limpeza seja
completamente neutralizados e enxaguado sinstruments

e Os instrumentos cirdrgicos devem ser co ente se@
para prevenir a formag&o de ferruge esmo que s€j
fabricados a partir de ago inoxidavel Iidade.&

e Todos os instrumentos devemssefli ccionadgs q oa

limens, cionamento

limpeza de superficies, articulag
s ri|iza§0

adequado e desgaste anti

g )
éle(; mir@0

e O aluminio anodizado n&o deve entrar em contacto com

determinadas solugdes de limpe2za ou desinfectantes. Evite a
n% ejdesinfectantes com elevado

utilizagdo de agentes de IL
teor alcalino ou solugdes\c , cloro ou determinados sais
¢bes com valores de pH

metalicos. Além disso,
supériores a 11,ac e anodizagdo pode dissolver-se.

In, es de limpez infecgdo manual

repafe agente@npeza e imaticos a diluigéo e
e utilizacdo recomendadas pelo fabricante.
¢Bes exist tiverem amplamente

devera gsolugées novas.

a solugao enzimatica até estarem
mente subfer: Desloque todas as pegas moveis
e@ gente entre em contacto com todas as
os instrumentos durante, no minimo, vinte

e uma escova de cerdas suaves de nylon para
esfrega%i'adosamente os instrumentos até eliminar todos os
resid iveis. Preste especial atencao a areas de dificil

ac .Breste especial atengéo a quaisquer instrumentos
@os e limpe com um escovilhdo apropriado. Para molas

a

s, espirais ou caracteristicas flexiveis: Encha as fendas

Qom quantidades abundantes de solugéo de limpeza para eliminar
OA ualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para

eliminar toda a sujidade visivel da superficie e das fendas. Dobre
a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. Rode a
peca enquanto esfrega para assegurar que limpa todas as fendas.

3. Remova os instrumentos e enxague completamente sob agua
a correr durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste especial
atencao a canulagdes e utilize uma seringa para irrigar
quaisquer areas de dificil acesso.
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. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sénica com solug&o de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para permitir que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Cologque os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, no minimo, dez (10) minutos.

. Remova os instrumentos e enxaglie com agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até n&do observar
quaisquer sinais de sangue ou sujidade no fluxo de
enxaguamento. Preste especial atengéo a canulagdes e utiliz
uma seringa para irrigar quaisquer areas de dificil acesso.

. Inspeccione os instrumentos sob iluminagdo normal par
remover toda a sujidade visivel.

especial atengdo a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a quaisquer instrument
escovilhdo apropriado. N t §
ultra-sons ajudara a efe u
mstrumentos A utilizags
melhorara a irri

icies acoplad

¢do de um aparelho de

impeza minuciosa dos
ma seringa ou de um jacto de

e areas de dificil acesso e de

da soluca rlzlmatlca e enxague com
urante no4ninimo um (1) minuto.
‘ O

umentos.nt e uma unidade de lavagem/
opriada e um ciclo de lavagem/

etros minimos que se seguem sao

4.

7. No caso de detectar sujidade, coloque novamente o a e desinfeccao minuciosas.
instrumento no aparelho de ultra-sons e repita o e ~>
enxaguamento acima. \@

8. Elimine a humidade em excesso dos instrupfefito izando C e Pr'-lavme dois (2) minutos com agua corrente fria
um pano limpo, absorvente e que n&o lar @ ST ¢&0 enzimatica de vinte (20) segundos com &gua corrente

Instrugées de limpeza e desinfeccao

manual/automética combinada * 3 ’wﬁr’egnagéo enzimatica de um (1) minuto

1. Prepare agentes de “mPeza e enzimaticos a dIIUIg ,Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente fria (X2)
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo f (

Quando as solugées existentes estiverem a te \ Lavagem de dois (2) minutos com detergente e agua corrente quente
contaminadas, devera preparar solugdes n (64-66 °C)

2. Coloque os instrumentos numa solugao e atica até 6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente quente
estarem completamente submersos. Oque tod S 7 | Enxaguamento de dez (10) segundos de agua purificada com
moveis para permitir que o deterg %ﬂ e em c a om lubrificante opcional (64-66 °C)
tofi"’,‘s as superﬂmes_. Mergulh entos ura » no 8 Secagem a quente de sete (7) minutos (116 °C)
minimo, dez (10) minutos. Ut escova cerdas
suaves de nylon para esfi uidados. @ Nota: Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante da unidade
instrumentos até eliminar todo&os residg eis. Preste de lavagem/desinfecgdo.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢gdo automatica

o Os sistemas de lavagem/secagem automaticos néo séo
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera ser utilizado um sistema automatizado como processo
de seguimento da limpeza manual.

Os instrumentos devem ser minuciosamente inspeccionados
antes da esterilizacéo, a fim de assegurar uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterili

zados
ou nao esterilizados.
pe N
d'ndo

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi ex 4
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama.
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecid q .
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril gstiver dahificada, 132°C
o incidente deve ser notificado a Acumed. O x@. ) nao deve 4 minutos
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed 0 @ -

= . . 30 minutos
Produto nao esterilizado: Excepto seocament
etiquetado como esterilizado e fornecido nmé@ embala ¢
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implante
instrumentos devem ser considerados como nao e izados

Perioperative Practice Settings” (Prati
esterilizagéo no cenario da pratica f

s reeomendad %
eratoria) a% e
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 —, hensiveNg to
steam sterilization and sterilit % ca
a‘esterilizaca

ce in hea
facilities (Guia abrangente pa
garantia de esterilidade e uicoes de @

apor e
jos de saude).

. S

Consulte as instrugdes do fabricante do equipamento para ter
acesso a instrucdes especificas fpara a configuragéo da
unidade de esterilizagao e

A esterilizagdo a vapor ¢
recomendada.

sterilizagao flash

ocamento da gravidade ndo é

comendada.

or a vapor pré-vacuo'
.

2383 ¢ 80-2384

Acondicionado

30 minutos

VN -
@ ?’a arrefecimento?:
ores apresentados na tabela reflectem os pardmetros minimos
ados para alcangar o Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL, Sterility

ssurance Level), para um tabuleiro totalmente carregado com todas as
pegas colocadas apropriadamente.

20 tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o tempo
de secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido para um
manuseamento seguro e para prevengdo de contaminagao; consulte
ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar

directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do
produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo

y TN >
Consultar\’s(& es de utilizagao

da &gua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

APLICABILIDADE: Estes materiais contém ’(

Atengﬁg\) -

o com 6xido de etileno

informagdes sobre produtos que podem ou nédo estar
disponiveis num determinado pais ou que podem estar

disponiveis sob diferentes marcas comerciais em Q
diferentes paises. Os produtos podem ser aprovados ou
autorizados por organizag¢des regulamentares V
governamentais para venda ou utilizagdo com diferento
indicagdes ou restricdbes em diferentes paises. Os

produtos podem nao estar aprovados para utiliza
todos os paises. Nada nestes materiais deve @

&

Q V . P
E§ rilizado M}géo

Prazo d M
Ref;‘ n%

5
ﬁmo do lote
epresentante autorizado na

Comunidade Europeia

interpretado como uma promogao ou solicitaga @
qualquer produto ou utilizagdo de um pro @ e Uma
determinada forma nao autorizada ao abrigo da

.
legislacao e regulamentagéo do pais onde o Ieitog$

encontra.

N

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar erial @

Nao reutilizar

adicional, consulte as informagdes de‘c acto tadav

h\

Limite maximo de temperatura

~\

Atencao: Apenas para uso professional.
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PIENTEN MURTUMIEN PERUSSARJA

VASTA-AIHEET: Jarje xsta aiheita ovat aktiivinen tai
latentti infektio, sepsis, ;& ton luun maara tai laatu seka
pe i lin herkkyys. Jos epailldan
r teriaali tulee testata ennen
a
|

ﬁ intia, Poti tka eiv" #*tai kykene noudattamaan
KUVAUS: Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltag eikRauksenjalkeisia hoito-ohj vat myds vasta-aiheisia naille
yleiset ortopediset levyt ja ruuvit, jotka on tarkoitettu alla teille. N&i % elta ei dl tettu kaytettavaksi

kuvattujen kayttdaiheiden mukaiseen fiksaatioon. x,n, joka kohdistuu kaularangan,

i osteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
KAYTTOAIHEET: Acumedin pienten murtumien perl ANTTIMAT IN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
sisaltaa ortopediset levyt ja ruuvit seuraaviin kaytt i puhtaasta titaanista standardin ASTM
e Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm:n ho

: up
ton ukﬁj’&titaaniseoksesta standardin ASTM F136

=2
2 c
g <
8 =
5
5 3(&
g3
382
0]
=h
@f

tarkoitettu pienten luiden ja pienten luufr ien ukaises

murtumien, osteotomioiden, yhdistyl !!“ A ||tosten, KIRU %N INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

replantaatioiden ja fuusioiden fiksaa
P J ien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,

e Acumedin One Third -putkilevyt on tarkoitettu soligl lumiinia i | e iovh .
lapaluun, kyynarlisdkkeen, olkaluun, varttinaluunj » alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on

lantion, s&ariluun alaosan ja pohjeluun murt \@ o . L .
osteotomioiden ja yhdistyméttémien litosten¥fikSaatioon. PLANTIN KAYTTOON LIITTYVAT TIEDOT:

htiset ru@ Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen

on tark0|tettu medlaallsun kehraslu distaalisiin mukaan. L&akarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se
varttinaluun, kantaluun, telaluun Ja pol % soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
murtumiin, seka myds distaali t iluun ja an paikalleen turvallisesti ja tukee riittavasti. Vaikka laakari onkin
murtumien, osteotomioiden YMatts |§utosten yhtién ja potilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa
fiksaatioon, erityisesti | paukas@ ilmoitetut tarkeat laakinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

ﬁ
=
c
c
=
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit
saattavat olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen" (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

o Kertakayttbiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on raj
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kulunej
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava sovéltuyvi

ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayitékerrap'jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljetti oranteriin
ytettéviir(b

§ é *
: man jarj an
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kirurgi

n %n niiden turvalliseen kayttéon leikkauksenjalkeisissa
rata ja tuntea finisissa arvioinneissa MRI-laitteistoa kayttaen'.

seka leikkaukseen tai implantin sisaa
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on

vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enne
tuotteiden kayttda. Lisaksi kirurgin vastuulla o
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenel
toimenpiteeseen liittyen ennen kayttoa
Acumedin verkkosivustolla (acumed. ne
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAR
turvallisen ja tehokkaan kayton

@ |
tt v

p dosvaun@
iit a leikkau keisten hoito-ohjeiden noudattamatta
@) dminen saaf&iheuttaa implantin ja/tai hoidon

menetelmaan. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon,

kuorman tai liiallisen aktiviteeti alh ttamaa rasitusta. Laitteen

vaara sisaanvienti |mplanton;n saattaa lisata irtoamisen
sta tulee varoittaa, mielellaan

tai siirtymisen mahdolllsuut
kirjallisesti, tdman |mpla sta rajoituksista ja mahdollisista
haittaVaikutuksista. Nai |tuksun sisaltyy mahdollisuus
lai aigoidon e iStumisesta seuraavissa tapauksissa:

a atio Ja/t%ymmen itus, liiallinen aktiviteetti,

taminen %sti silloin, kun implanttiin

Gormltwst acdnnistuminen saattaa tapahtua
litoksen yhdistymattomyyden tai
urauksena, ja kirurgiseen

loon liittyy myds hermo- tai
ahdollisuus. Potilasta tulee varoittaa

éonnist@n. Implantit saattavat aiheuttaa anatomisten
rakentei ristymista ja/tai nakyvyyden estymista
iSsa. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole

ront
t@Rl-ympéristésSé turvallisuuden, kuumentumisen tai

isen osalta. Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksend on aina, ettd I&akari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
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virheellinen tai tahaton kaytt saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet
aiheuttaa muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen
toimintahairiéon. Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa
kulumien tai vaurioiden varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja
kolhiintumiselta. Tallaiset rasitekeskittymat saattavat johtaa

toimintavikaan. Jos levyja taivutellaan useita kertoja, laite s%

heikentya, jolloin seurauksena saattaa olla implantin
ennenaikainen haurastuminen ja vikaantuminen. Eri va @ en
implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositell
metalliteknisista, mekaanisista ja toiminnallisist
Implanttikirurgian antamat hyddyt eivat ehka
odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myéta;
tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpitgité. Implantti .
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT

a.

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattan uttaa

TOIME
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saagﬁk n kayttaa
muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteefytoimintahairigd @a
instrumentit hankautumiselta ja nirhautt& ta, silla tama

tyyppinen kuormituksen keskittynu'n@ taa johtaa la n
toimintahairioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Ma iin hait iaikutuksiin
sisaltyy kipua, epadmukavuutta tai epatavallisi emuksia seka

implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja
pehmytkudosvaurioita. Implantin m@guminen on mahdollista
liiallisesta aktiviteetista, pitké{ak sta laitteen kuormittamisesta,
epataydellisesta paranemis K implanttiin sisdanviennin
aikana kohdistetusta liiall imasta johtuen. Implantti

saa yOs siirtya ja/] a. Vieraan materiaalin implantointi
i erkkyytta metallille, histologisia,

S aiheuttaa myo
rgiste’tai vieras%en aiheuttamia paittavaikutuksia.
Implantin Iés% taikirurgiset v t saattavat johtaa hermo-

Ja pehmytku fioihin,Ju @ 00siin tai luun resorptioon,
dosnek i riitté &an parantumiseen.

: Implantteja ei saa kayttaa
osittele steriloituina toimitettujen
mista. Steriloimattomina toimitetut implantit,

30lo
EN
Im

| .
C?ita ei ole k@ytetty, mutta jotka ovat likaantuneet, voidaan
® asitell asti:

Varoii ja varotoimet
. tien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

obtuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset
%doskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi
niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tdhan
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttdisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kosketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.

o Ala kayta implanttia, jos sen pinta on vaurioitunut. Vioittuneet
implantit tulee poistaa kaytosta.

o Kayttjilla tulee olla asianmukaiset henkildsuojaimet.
-} acumed’



o Kaikkien kayttgjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia 2. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintadan 15 minuutin
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua ndytt6a ajan.
koulutuksesta ja patevyydesté. Koulutuksen tulee sisaltaa 3. Huuhtele implantti perusteelli§éestideionisoidulla tai
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakdytannét. puhdistetulla vedella. Ka liseen huuhteluun

Manuaalinen késittely deiginisoitua tai puhdi& etta.

Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali 4. implantti pu , pehmealla ja nukkaamattomalla

entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. ii

tta pint muunnu.
1. Valmista liuos kayttamalla lamminta johtovetta ja pesu- tai Mekaaninen 5si® 9’
puhdistusainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai %tteisto: Pe e%infioir;t traali entsyymipuhdistusaine

pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisesti 3 5.
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden IaatW 8n: Acumedin instrumenttien ja

liuoksen vakevyyteen. . sin puhdistettuja ennen uutta
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta implapitii raavia ohjeita:

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.
3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoi tai

puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen hu R

deioinisoitua tai puhdistettua vetta. @ ESiL 2 Kylma johtovesi Ei sovellettavissa
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla | aamattomallae = Neutraall entsyvminuh-

& jpesu 2 Lammin johtovesi distusaine pﬁ/s 55

Léammin johtovesi

liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu.
Ultradénikasittely

Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali entsyymipuhdi ine tai esul ° (>40°C) Pesuaine pH < 8.5
neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. Huomaa: U|tra@&nipuhdistu Lammin
saattaa aiheuttaa lisvahinkoa implanteillg, joiss: pintavauriaita. Huuhtelu 9 deionisoitu tai Ei sovellettavissa
. . P, 2 . puhdistettu vesi
1. Valmista liuos kayttamalla lamminta %etta ja % (> 40 °C)
puhdistusainetta. Noudata entgyy, istusainep&

liuoksen vakevyyteen.

pesuaineen valmistajan kaytt %m sia ja kiin% erityisesti Kuivaus 40 %0°c Ei sovellettavissa
huomiota oikeaan altistusaikaan, p6ti® n laatuun ja

-} acumed’



Varoitukset ja varotoimet o Kaikki instrumentit tulee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten
¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai lisatarvikkeiden ja luumeneiden seka asian uka n toiminnan ja kulumisen
dekontaminaatio tulee suorittaa valittdmasti kirurgisen osalta ennen sterilointia.
toimenpiteen suorittamisen jélkeen. Alé paasta e Eloksoitu alumiini ei saa ketuk3|ssa tiettyihin puhdistus-
kontaminoituneita instrumentteja kuivumaan ennen i desinfiointiliuoksiin. hvoja emaksisia puhdistus- ja
puhdistamista/uudelleenkasittelya. Liiallinen veri tai jaanteet infiointiaineita s , klooria ja tiettyja metallisuoloja

tulee pyyhkia pois, jotta ne eivat paase kuivumaan |nstrument|n
pintaan. ssa, joid rvot ova

Kaikkien kayttajien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia lan aallset distus-. /des' jointiohjeet

henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua nayttéa a|m| ymi- Ja saineet valmistajan
koulutuksesta ja patevyydesté. Koulutuksen tulee sisélta suosnt n kayttol n ja lampotilan mukaisesti. Kun
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaala @ 3 0s kont likaa, valmista uusi liuos.

Ala kayta metalliharjoja tai hankaussienid manuaalis instrume yymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat
puhdistusprosessin aikana. in. Kayta a liikkuvia osia, jotta pesuaine paisee

liuoksi | eloksomtlkerros saattaa hajota

Kéaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdist@sali sketuksiin kien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
on vahan vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita ’ oit ndhd3 kahden menen (20) minuutin ajan. Kayta

instrumentit puhdistusliuoksessa. PuhdiStusaihgiden tulee 2@ peh ksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
helposti huuhdottavissa instrumenteis % menteist ti, kunnes kaikki ndkyva lika poistuu. Kiinnita
valtetaan jaanteet. m huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista
Acumedin instrumenteissa ei saa kayttaa mineraalle iota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista
silikoniliukasteita. @e asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja joustavat
Uudelleen kiytettavien instrumenttien puhdi osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoksella, jotta kaikki

suositellaan neutraalin pH:n entsyymi- ja | usalnelta@ lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjalla, jotta kaikki

hyvin tirkeaa, ettd emaksiset puhdlst aineet neutr nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista. Taivuta joustavia
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. K&&nna osaa harjaamisen

I huuh
E{Sf ilss:tsiz ; ?ru rl:;n(t’i(’:ttila:eplf 's in ust:(j:: aikana, jotta varmistetaan etta kaikki ontelot puhdistuvat.
ehkalgstaan ruosteen muodost vaikka ne S|k|n 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele perusteellisesti
valmistettu korkealuokkais ostuma& eraksesta juoksevalla vedellad vahintaan kolmen (3) minuutin ajan. Kiinnita
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erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien
vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun.

4. Sijoita instrumentit taysin upotettuina puhdistusliuoksella
varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kaikkia liikkuvia osia,
jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanelld vahintddn kymmenen
(10) minuutin ajan.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele deionisoidulla vedella

lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota
kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten aw

huuhteluun.

dulla ve
1a ,“4."Qjjoita instrumentit sOpivaan pgs
vahintdan kolmen (3) minuutin ajan tai kunnes kaikki veri tai @3 dardillaspesuz/desinfioiptisykii

6. Tarkasta instrumentit normaalivalossa nakyvan li
7. Jos instrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatu
ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.
8. Poista instrumenteista liiallinen kosteus
imukykyisella ja nukkaamattomalla py

Manuaalisen ja automaattisen puhdista

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistaj
suositteleman kayttélaimeuden ja [dmpétilan
kaytetty liuos kontaminoituu liikaa, valmista i

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen,siten,“ettd ne upp. a@
taysin. Kayta kaikkia liikkuvia osia, &iﬁsuaine %
kosketuksiin kaikkien pintojen ka ~Shjuota vahintaa
kymmenen (10) minuutin aja @ehmeéh
nailonharjaa ja hankaa instrumentteja varovaise
kaikki nékyva lika poistuu. 4 erityisfHuondi
vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista huomiota kanyylilla

4

varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ne asianmukaisella
pulloharjalla. Huomaa: Ultraganipesurin kayttaminen auttaa
instrumenttien perusteelligt% istamista. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttdminen aa vaikeapaasyisten alueiden
ja tiukkaan suljettujen Rintejery huuhtelua.

instrumentit iuoksesta ja huuhtele
i intdan yhden (1) minuutin ajan.
désinfiointikoriin ja kasittele
l1a. Seuraavien
ien on tarkeda
essa ja desinfioinnissa.

metrien $Qve
@ sa puhd'@ [
4
<
ahden (2‘ i n esipesu kylmalla johtovedella

Kahde@enen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla

perust

@

j vedella
3 ) minuutin entsyymiupotus
VKAQ»Mntoista (15) sekunnin huuhtelu kylmall4 johtovedelld (x 2)

4(ahden (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella
(64—66 °C/146—150 °F)

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla johtovedella

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja
valinnaisella liukasteella (64—66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

Huomaa: Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita tarkasti.

-} acumed’



Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet e Painovoiman siirtymiseen perustuvaa hoyrysterilointia ei
« Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei suositella kirurgisten ~ Suositella.
instrumenttien ainoina puhdistusmenetelmina. o Pikasterilointia ei suositella.&

o Automaattista jarjestelmaa voi kdyttdad manuaalisen

puhdistusprosessin seurantaprosessissa. Esityi(’ihbyrysteriloi N\}metrif
’ >
ar

o [nstrumentit tulee tarkastaa perusteellisesti ennen sterilointia, w -
jotta varmistetaan tehokas puhdistus. elon osa 80-2383 ja 80-2384
’QH M
. a

ASEPTISUUS: -
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina t&

A
N\ [ 270 °F (132°C)
e 4 - :
\ 4 minuuttia

N} 30 minuuttia

30 minuuttia

steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 2
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele ste%

n
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkau A
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumed Tallaista
tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa A @ le.

Steriloimaton tuote: Mikali implanttej tt @' a annetut ar .
ertfoimaton tuote: Wika'l Impiantteja @ er:n ?Ea © elreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason

selkeéasti merkitty steriloiduiksi ja toimitett aamatto

& . P s
steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasi ”ssqrzzcekLi\l/(gl, S,;\L)nsaa\/tuttiam/ielf;/ taysinaiselle
steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ayttoa. ! e‘e, _/O a ka .losa O_ ase ? .u olkein. ) )
s tymisaika on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
on ennen késittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen

késittelyyn ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitajie
AORN:n perioperatiivisia kaytantoja kosk@
ST79:2010 Osio 8.8.1.

sterilointisuosituksia ("TRecommended Practices for Sterili

in Perioperative Practice Settings”){a ¥aatimuksia, j
ehensii\& pas
enhuollon laiteksissa.

oppaassa ANSI/AAMI ST79:2010
o Tutustu laitteen valmistaj i iin ohjeisibﬁkohtaisista

hdyrysterilointiin ja SAL-arvoi
sterilointilaitteista ja kuorm aritykse

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kaytd vanhimmat erét ensin.

SOVELLETTAVUUS: T&ssa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehkd ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttdon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa ei t
tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan
kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s&adg @’
itetut

perusteella.

LISATIETOJA: Katso t4ssa asiakirjassa
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

VQ/

Tutustu‘kﬁ&g

Huom,iq’\) -

&tyleenioksidilla
V . P
S‘e iloitu sét%é}a

aiva

Viimein W
7>

odi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Al3 kayta uudelleen

Lampétilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.
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BASSATS FOR SMA FRAGMENT

KONTRAINDIKATIONE

SO
: &\%ﬂdikationer for systemet ar

epsis, otillracklig benméangd eller

allmanna ortopediska plattor och skruvar, utformade for
anvandning for fixering vid de indikationer som beskrivs ne%

ter so éroﬂ;}e
BESKRIVNING: Acumed bassats for sma fragment innehéll% &, 4r kontraindi

INDIKATIONER: Acumed bassats for sma fragment KATION@ IMPLANTATMATERIAL:
innehaller ortopediska plattor och skruvar for foljande taten ar tiz de av kommersiellt rent titan enligt ASTM

I

e Acumed fragmentplattor och 4,0 spongios, uvardr eller titan ing enligt ASTM F136.

avsedda for fixering av frakturer, osteoto bliven

frakturlakning, reimplantationer och fi sma ben@ ATE ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

sma benfragmen.t. . . . TS INS NT: Instrumenten ar tillverkade av olika kvaliteter
*  Acumed One-Third tubuléra plattor ar avsedda fo gav tt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med

frakturer, osteotomier och utebliven frakturlékepi nde pé biokompatibilitet.

clavicula, scapula, olekranon, humerus, radi , pelvis\

distala tibia och fibula. . "

ol Tt > @ INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:

* 2,7 mmoch 3,5 mm icke-lasande hexal juvar ar av Fysiologiska matt begransar storleken pa implantatenheter.

for frakturer i mediala malleolus, wsﬁsg?&?f?k a Kirurgen maste valja den typ och storlek som bast uppfyller
sta

;f;i?drzl:rlirtﬁn% i:‘igfg?:Laboigh %ﬁf ening i di patientens krav pa passform och stadig infastning med adekvat
S - 9 stéd. Aven om lakaren ar den kunniga mellanhanden mellan

och fibula, i synnerhet @ n. féretaget och patienten, bér den viktiga medicinska information

&O som anges i detta dokument vidarebefordras till patienten.

-} acumed’
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INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren maste ldsa instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet ar avsett for engangsbruk eller
ateranvandbart. Instrument for engangsbruk ar markta med
en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenforklaringen
nedan.

e Instrument for engangsbruk méaste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begransad livsl&ngd.

Fore och efter varje anvandning maste de ateranvandba
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skafp

slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion s

rekommenderade kirurgiska tekniken for enheten. Enheten &r inte
utformad for att klara viktbarande astning eller alltfor
omfattande aktivitet. Olémplmk e av enheten under
implantationen kan 6ka ris % tt den lossnar eller migrerar.
Patienten maste informe%f)

skriftigen, om anvandningen
méjliga komplikationerna av detta

av, ransningarna fo
i t. Dessa for @tsétgérderinkluderar risken for att
%e ler beha@en misslyekas pa grund av s fixering
och/eller lossriande, pafrestnin % omfattande aktivitet,
ixo]

iktbarande e?astning, m implantatet utsatts for
ad belagtni jjd frakturlakning, utebliven
frakturl3 akning, samt risken for nerv- eller
mju pa grund av kirurgiskt trauma eller
enten maste informeras om att
struktionerna foér postoperativ vard kan

! . . o . . n tenhet att ¢
mekanismens anslutningar ar hela. Sarskilgao et bor %ﬁll att impﬁ&et gar sonder och/eller att behandlingen
agnas drivare, borrkronor och instrumen % vands for

skara eller till att foéra in implantat.

OPERATIONSTEKNIKER: Det finns oper;onstek i ¢

tillgéngliga som beskriver hur detta system ska anvz
kirurgens ansvar att gora sig val infoérstaddd med
dessa produkter anvands. Det ar ocksa kirurg
sig val inforstddd med relevanta publikation

erfarna kollegor om ingreppet fore anv@img.

Operationstekniker finns pa Acumeds N ats (acu@).

>
VARNINGAR RORANDE IMPL. \ N: For r effektiv
anvandning av implantatet m irurgen 6rtrogen med

implantatet, appliceringsmetoderna, instrumentefi“foch den

(o

isslyckas®dmplantaten kan orsaka férvrangningar och/eller
blocker: ifgen av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

yst omponenter har inte testats for sakerhet,
u ing eller migrering i MR-milj6. Liknande produkter har
t

och beskrivits betraffande hur de kan anvéndas pa ett

innan rt satt vid postoperativ, klinisk bedémning med anvandning
ar att halla \aV MR-utrustning”.

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For
saker och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed
maste kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
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eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta ~ BIVERKNINGAR: Mdjliga biverkningar ar smarta, obehag eller

nar ett instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, onormal kansel samt skada pa,ne ller mjukvavnad pa grund
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning. av ett implantats narvaro ellgr ki iskt trauma. Fraktur pa
Patienten maste varnas, helst skriftligen, fér de risker som ar implantatet kan intraffa pa alltfor omfattande aktivitet,
férknippade med dessa typer av instrument. langvarig belastning pa E%n, ofullstandig lakning eller att stor
kraftgtdyas pa implant er inférandet. Implantatmigrering

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat CVell€r -lessning kan rekomma. Metallkanslighet, histologisk,
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat SNErgISive ller allvaggg Wgmmande pgeakt'l'on pa grund av
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumente imp Fatlo.r) Ayett filinmande rial kan forekommg. Nerv- .
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen. ellpr mjukvav ‘@ .Iltad.a, E“ek n eII_t_ar berﬂnresorphon, Qekros :
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan péafrestnin n vnaq el@ tand!g l an |nt.raffa pa grund av narvaron
leda till fel. Om plattorna bojs flera ganger kan enheten avett| tellerp v kirurgiskt trauma.

och detta kan leda till fértida implantatfraktur och att en

are ORING: @
skal. Férdelarna med implantatoperationen ki ; gorin v$antat: Implantat far aldrig ateranvandas.
inte att motsvara patientens férvantningar glle drsamra cumed enderar inte rengdring av implantat som
med tiden, och nédvandiggéra reoperatio @ tt byta ut Ieverera%i a. Implantat som levereras osterila och som inte

implantatet eller utfora alternativa ingreppN\Reyisionskir ed har @l , men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt
implantat ar inte ovanligt. fb&

(& ngar och férsiktighet:
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGIS esterilisering av implantaten bor inte utféras om implantatet
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for sbruk f3 kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kar*ha sk @ biologisk vavnad, t.ex. kroppsvatskor/blod), savida inte
defekter, vilket kan leda till att enheten’ %nder. S engangsartikeln har upparbetats pa en godkand anlaggning
instrument mot repor och hack. S@id@wcentration som fatt lampligt godkannande av tillsynsmyndigheterna for
pafrestning kan leda till att instr & 2 sénder.& detta. Rengoring av en engangsartikel som kommit i kontakt
med humant blod eller vavnad utgér upparbetning.

«O
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Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

Anvandarna ska béara lamplig personlig skyddsutrustning.
Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.

Manuell upparbetning

Utrustning: En mjuk borste, neutralt enzymatiskt rengéringsme
eller ett neutralt rengdringsmedel med pH < 8,5.

1
Félj rekommendationerna fran det enzymatiska
rengoringsmedlets tillverkare for anvandning, ocl
med att anvanda korrekt exponeringstid, tempe
vattenkvalitet och koncentration.

. Rengdr implantatet noggrant manuellt. @e stalull
slipande rengéringsmedel pa implanta

3.

. Férbered en I6sning av varmt kranvatten och rengéri@ e

Skolj implantatet noga med avjonisera enat va .

Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista gk

4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri tras

repa ytap.
%kanisk b%ﬂﬁng . § 2
rustnin askin/d

ren
Re

gori
ing av instr,
m rengéras
NN

rengoringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga

med att anvanda korrekt expone stid, temperatur,
vattenkvalitet och koncenuﬁd

2. Rengdr implantaten med & i minst 15 minuter.
3. Skgjj implantatet nogax%| vjoniserat eller renat vatten.

vand avjoniserat at vatten for den sista skoéljningen.

planta ren, mjuk, Luddfri trasa for att undvika

r, ett neutralt enzymatiskt
It rengdringsmedel med pH < 8,5.
TAcumeds instrument och tillbehoér
gre ateranvandning enligt nedanstaende

el eller

att repa ytan. @
Iﬂzx‘m tiskt

<8,5.
a

@% 2 Kallt kranvatten j tillampligt
atisk Neutralt enzymatiskt
goring 2 Varmt kranvatten medel med pH < 8,5
x Varmt kranvatten Rengdringsmedel med

Tvatt 1l 5 (> 40 °C) pH<85

Varmt avjoniserat
Skéljning 2 eller renat vatten Ej tillampligt
(>40°C)
Torkning 40 90 °C Ej tillampligt

Ultraljudsbehandling
rengdringsmedel eller ett neutralt rengd edel m&
Obs! Rengéring med ultraljud kar;o\r% terligaik

Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutra

implantat med skadad yta.

1. Forbered en 16sning av v: nvatten ringsmedel.
Folj rekommendationerna fran det enzymatiske
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Varningar och forsiktighet:

Sanering av ateranvandbara instrument och tillbehér ska
utforas omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet slutforts.
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de rengors/
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska torkas bort fér att
forhindra att det torkar pa ytan.

Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.

Anvand inte metallborstar eller skursvampar under den
manuella rengdringsprocessen.

Anvand rengdringsmedel med lagskummande yt | en
for manuell rengdring, sa att du kan se instrum t
rengdringslésningen. Rengdringsmedien m

skolja bort fran instrumenten for att forhlnd

Smorjmedel som innehaller mineraloljz on far |nte
anvandas pa Acumeds instrument. .
Enzymatiska medel och rengéringsmedel med ne
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara,i

Det ar mycket viktigt att alkaliska rengérings

neutraliseras grundligt och skéljs bort fran i menten.
Kirurgiska instrument maste torkas no grhindra @
rostbildning, aven om de tillverkats aw ?&ﬂ stal av %
Alla instrument maste inspektera r ytor, Ie

lumen, korrekt funktion samt e stenllsﬂg
Anodiserat aluminium far i mma i vissa

kont
rengdrings- och desinfektion ingar. marka alkaliska

&nl gar blivit
@ lacera in

rengoringsmedel och desinfektionsmedel eller [dsningar som
innehaller jod, klorin eller vi taIIsaIter I 16sningar med
pH-varden 6ver 11 kan ar;og’ lagret I16sas upp.
Instruktioner fér manuell ing/desinfektion
1. For ered enzymahska I och rengdringsmedel med den
i peratur som rekommenderas av
gar bor beredas nar befintliga

R@ kontami
enten i enz Iosmng sa att de ar helt
a aIIa o lar sa att rengdringsmedel

edséan
komm ntakt me iga ytor. BI6tlagg i minst tjugo (20)
vand e

Ionborste for att forsiktigt skrubba
t enten t|II
med sva

I|g smuts har avlagsnats. Var sarskilt
I|ga omraden. Var sarskilt noga med

|ga |nstr t och rengér dem med lamplig flaskborste.
For exp erade fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll
allg med stora mangder rengoéringsldsning for att

[72]

p entuell smuts. Skrubba ytan med en borste for att
a all synlig smuts fran ytan och sprickor. Boj flexibla
och skrubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan du
rubbar for att se till att samtliga sprickor rengors.

upp instrumenten och skoélj dem noga under rinnande vatten
i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa haligheter
och anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
omréden.
. Placera instrumenten, helt nedséankta, i en ultraljudsapparat
med rengdringsldsning. Ror pa alla rorliga delar sa att
rengoringsmedel kommer i kontakt med samtliga ytor.
Rengor implantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.
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5. Ta upp instrumenten och skdlj dem i avjoniserat vatten i minst
tre (3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts har
férsvunnit i vattenstrommen. Var sarskilt uppmarksam pa
haligheter och anvand en spruta for att spola ur eventuella
svaratkomliga omraden.

6. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all
synlig smuts har avlagsnats.

7. Om smuts ar synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skéljningsstegen ovan upprepas.

8. Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande;

luddfri trasa.

Instruktioner fér en kombination av manuell och au
rengéring och desinfektion

1. Foérbered enzymatiska medel och rengéringsm@d den
forspadning och vid den temperatur som r ras av
tillverkaren. Farska l6sningar bor beredas né @ tliga
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk 10s att de 3
nedsankta. Ror pa alla rorliga delar sa at rengorln
kommer i kontakt med samtliga ytor. BI6tlagg i
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att G
instrumenten tills all synlig smuts har avlag
noga med svaratkomliga omraden. Var sé
ihaliga instrument och rengér dem m Iampllg flas

Obs! Anvandning av ultraljudsapp rlattar
rengoring av instrumenten. Anv av en s

vattenstrale férbattrar spolnin varatkom
och eventuella kraftigt av y or. &

uta
omraden

3. Ta upp instrumenten frdn enzymldsningen och skolj dem i

avjoniserat vatten i minst en (1) fainut.

4. Placera instrumenten i 1&am aftmaskins/desinfektorkorg
och bearbeta med tvattmaskinéns/desinfektorns standardcykel.
Foljande minimiparam%'"r vgOrande fér grundlig rengéring
o] sinfektion. A

Q A o
Tva gut fortvatt meq &mnvatten

v v
8 Y .
Tjug®,(20)sekunders e{zhs)aynlng med hett kranvatten

minuts blotla enzymmedel

2
3
. - -
A mton (15) se@e&kéljning med kallt kranvatten (2 ganger)

\\" Tva (2) mj
ﬂ\' (64-66.°C

hd
s fengdring med rengdringsmedel och ett kranvatten

sekunders skéljning med hett kranvatten

6 Fwton (1
7 "Tio,(M) sekunders skoljning med renat vatten och med smérjmedel
~ Sopt tillval (64—66 °C)

xw’Sju (7) minuters torkning i het luft (116 °C).

syé'lj tvattmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner exakt

' \nstruktioner for automatisk rengéring/desinfektion

o Automatiska tvattmaskins-/torksystem rekommenderas inte
som den enda rengdringsmetoden fér kirurgiska instrument.

o Ett automatiskt system kan anvandas som uppféljning efter
manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen for att
kontrollera att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila
forpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvdndas och maste returneras till
Acumed.

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument ma V
betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhusetffore
anvandning, savida det inte tydligt anges pa etikett de 3

sterila och de tillhandahélls av Acumed i en o6ppn@d

férpackning.

o FOlj AORN:s aktuella “Recommended Prac
in Perioperative Practice Settings” (Re 0
steriliseringsrutiner i perioperativ praX|

r Sterilizati
erade

ST79:2010 — Comprehensive guide to st€

ANSI/ torkn
steriliza i
sterility assurance in health care facilities (O mfatta

angsterilisering och sterilitetssakring pa SjukV one

o Las utrustningstillverkarens skriftliga anws
specifika steriliseringsapparaten och akt

belastningskonfiguration. \m
eras |nt\

o Angsterilisering med SJaIvtryck re

e Snabbsterilisering rekomn&

a
ance Le

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum'’

«
2)5 och 80-2384

Artikelnummer for brickfodral: N

Tillstand: \ L iRijndat
N

132°C

AT

. (“}inuter

c. % minuter

aterspeglar minimiparametrarna som
3'den sterilitetsnivad som krévs (Sterility

F6rWandIingsvakuumpul

themperam
onM\gsti : A

Torkningstid:

I'denna t
ts for att
er SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

aﬁlampligt placerade.
n beskriver det validerade intervallet efter

och fére hantering. Detta intervall inkluderas fér
tering och for att férhindra kontamination; se ANSI/AAMI
10 Avsnitt 8.8.1.

ed alla
Avsval
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt och
torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de
aldsta partierna forst.

TILLAMPLIGHET: Dessa dokument innehaller
information om produkter som kan vara tillgangliga eller
inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under
olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olika lander. Det kan handa att

Ingenting i dessa dokument boér uppfattas som re
eller intygande om nagon produkt eller anvén

nagon produkt pa nagot satt som inte ar goe @ gt
lagar och bestammelser i det land dar Ias @
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver®

kontaktinformation i detta dokument om du vill
mer material.

produkterna inte ar godkénda fér anvandning i alla%.

v

F6rsikti%‘

i@d med etylenoxid

A J N L4
Steriliserad r;g&é ing
®

Anvén(ﬁt s\&)

Kat@mmer
P —

5 od

*uktoriserad representant inom EU

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk.
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KUGUK PARCA TABANI SETI

ACIKLAMA: Acumed Kiigliik Parga Tabani Seti; asagida
aciklanan endikasyonlarin tespitinde kullaniimak Gzere tasarlan
genel ortopedik plakalari ve vidalari igcermektedir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Kiigiik Parga Taba
endikasyonlara sahip ortopedik plakalari ve wdala tedir:

e Acumed Parcga Plakalarinin ve 4,0 mm K alarl ni
kullanim amaci kiriklarin, osteotomilerin ayan

gerceklestiriimesidir.

e Acumed One-Third Tip Plakalarinin kullanim
kiriklarin, osteotomilerin; klavikulaya, skapu
humerusa, radiusa, ulnaya, pelvise, distali
ait kaynamayan kisimlarin sabitlenmesi

e 2,7 ve 3,5 mm boyutlarindaki kilitié &/ren yaply,
heksalob vidalar; mediyal malle al radlus% neus,
talus, humerus ve patella ki | ve Ozellilgle ost€openik
kemikte bulunan kiriklarin, o mllerln vesdistal tibia ve

fibulaya ait kaynamayan arin sa ‘lnde

kullaniimak amaciyla tasarlanmigtir.

kisimlarin, replantasyonlarin sabitle iclk 0
kemiklerle kiicik kemik parcalarina a on isle$ -
I

SSasi
OnRgesinde test ge
4 :tali tlarini lagnak iste

psis, yetersiz kemik niceligi veya
ateryal hassasiyetidir. Materyal

KONTRENDiKASYONL%ﬁ&eme ait kontrendikasyonlar;

eya uygulayamayacak
rumda ola talar bu‘ci a kontrendikedir. Bu cihazlar
servikal, | veya lo urun posterior bilesenlerine

(pedi da tak sabitleme amacl olarak
ta mamisgtir.
i NTLARI QALZEME SPESIFIKASYONLARI:

antlar, AS 67 standardi dog@rultusunda ticari safliga
ahip tltaM(jan veya ASTM F136 standardi dogrultusunda
titanyu indan yapilir.

I ALETLER iCIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
erCesitli siniflarda paslanmaz celik, titanyum, aliminyum ve
uyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

kranona,\l o
ya ve fibulaya MPLANT KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar, implant

araclarinin boyutlarini sinirlamaktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
ve sikica oturma agisindan hastanin ihtiyaglarini en iyi sekilde
karsilayan tipi ve boyutu se¢melidir. Her ne kadar hekim, sirket
ve hasta arasinda gerekli bilgiye sahip araci olsa da, bu belgede
verilen 6nemli tibbi bilgilerin hastaya anlatiimasi gerekmektedir.
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CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte sadlanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
kullanilabilir.

e Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup
olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayin”
semboll bulunur.

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temiz
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin buttnluga

incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina Vf: %

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atiimalidir. mulavemeti
e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrt %

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa @z
gOsterilmelidir.

konusunda bilgi veren cerrahi teknikler m r. Bu drrilerin,
kullaniimasindan énce yapilacak prosedu kinda bj ibi
olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili ya
hakkinda bilgi sahibi olunmasi ve kullanimdan énge
alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahisl| a

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cer nikler Acu@
web sitesinden (acumed.net) géri]lebilir.\

iMPLANTLARLA ILGILI UYARIL \
bir sekilde kullanilabilmesi igin cegrafun implant

CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin n@blacagl
ur

yontemleri, aletler ve cihaz icifré

mukavemeti veya agiri aktivite nedeniyle meydana gelen gerilime

karsi koyacak sekilde tasarlanmamigtir. implantin uygulanmasi

esnasinda cihazin uygun ol ekilde yerlestiriimesi,

gevseme veya hareket etm gini artirabilir. Hastanin

tercihen yazil olarak bu i@t kullanimi, hakkindaki

kisit lar ve olasi a iler konusunda uyarilmasi gerekir.
B Ilapkapsami c?@vsek yapillmig sabitleme ve/veya

&a 4 gerginlii@ aktivite yasga agirlik tagsima ve yik

a cihazin alanmasi veya tedavinin

ktadir. Ozellikle implanta

a, kaynamama veya tam
a da implant nedeniyle sinir veya

cerrahi
ku hasari 8lasfifginda artis gérunlyorsa hastanin
I gerekir. In, postoperatif bakim talimatlarinin

plantlar yografik gorintller tGzerindeki anatomik yapilarin

u
erl etirilemea alinde implantin ve/veya tedavinin de
oltwilu sor]ugla yabilecedi konusunda uyarilmasi gerekir.

gernUr@ ozulmasina ve/veya engellenmesine neden

olabilj stemlere ait bilesenler, MRG ortaminda givenlik,

I ya hareket etme gibi konularda teste tabi tutulmamistir.
kipmanlari kullanilarak postoperatif klinik

edurle @rlendirmelerde nasil givenli bir sekilde kullanilabilecekleri
Iimasi da nusunda benzer Grlnler teste tabi tutulmuslar ve bu urinler

hakkinda ilgili agiklamalar yapilmistir'.

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi icin, cerrahin alete, uygulama yontemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
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yiik altinda, asirt hizli, yogun kemik (izerinde, dikkatsiz bir bicimde ADVERS ETKILER: Olas advers etkiler; agri, rahatsizlik veya

veya amaci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazih olarak uyariimalidir.

IMPLANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar
kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin asinma ve hasara kargi kon lebilir. |
edilmesi gerekmektedir. implantlar, giziimeye ve gentik Iu €Il

olusumuna kargi koruyun. Bdyle baskilar bir araya geldigln
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez biikul
cihazi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken kirilma
bozulmasina sebep olabilir. Metalurjik, mekanik ve
nedenlerden dolayi farkh ureticilerden alinan impla
bir arada kullaniimamasi dnerilir. implant uyg
gerceklestirilen ameliyatin sagladigi ava
beklentilerini kargilayamayabilir veya za o ulma
gOsterebilir ve bunun sonucunda |mplant| dedistiriimesi
alternatif prosediirlerin uygulanmasi amaciyla amelly
tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameli
gercgeklestirimemektedir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER lanimli eeﬂl
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. On &p uygula ilar
alette gesitli kusurlar meydana geir n& cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. A %Imey
olusumuna kars! koruyun. BQS

lar b|r ar,
arizaya sebep olabilir.

entik
diginde

>
ri Gok sn\

n veya cerrahi travmadan
asaridir. Asiri aktivite,
1, iyilesme safhasinin

anormal hisler ve implantin kendisi
kaynaklanan sinir veya yumlg,&
%e esnasinda implant tzerinde

cihaza uzun sireli yik uyg
tamamlanmamasi veya

asiri kullaniimasi a implant kirilabilir. implant yer
“ irebili ve/vey ebilir. Yabanci bir materyalin
yonu sondcu€gmetale kar; ssasiyet, viicutta histolojik,
ya da anc ddeye k%vers bir reaksiyon
1 kendisin a cerrahi bir travmadan
ayl sm umusa arl kemik nekrozu veya kemik
rezorp oku ne{ a yeter5|z iyilesme gorulebilir.
T L
nt Temi implantlarin tekrar kullanilmamasi gerekir.
umed, stéril bir sekilde gelen implantlarin temizlenmesini
onerme iPolmayan ve kullaniimamis ancak kirli implantlarin
su isl i tutulmasi gerekir:

r)ve Onlemler

kullanimlik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

netmeligini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden islemeye
tabi tutulmadikga, implantin kontaminasyona (6rn. viicut
sivilari/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmasi halinde
implantlarin yeniden sterilizasyona tabi tutulmamasi gerekir.
insan kani ve dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
(Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
tutulmasi anlamina gelir.

¢ Ylzeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmayin.
Hasarli implantlarin atilmalari gerekir.

-} acumed’



o Kullanicilarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
giymeleri gerekir.

e Tum kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmasi gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi
gerekmektedir.

Manuel isleme

Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya p
degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak
¢Ozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozur suresi, sicaklik, s
ve konsantrasyon degerine 6zellikle 5Snem gdsterme

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6 €
2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikayin. Ir%r
Uzerinde bulasik teli veya agindirici temizle
3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice d %Son
durulama igin deiyonize veya saf su k
‘k ve t@
birakmayan bir bezle kurulayin.
Ultrasonik igsleme &
Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr enzimati leyici veya
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjanqj$ltrasomk

temizleme sonucunda yuzey hasari bul antla

fazla hasar meydana gelebilir.

1. lik musluk suyu ve deterjan veya y|C| kullan
¢Ozeltiyi hazirlayin. Dogru ek % resi, SIC
ve konsantrasyon degeri likle 6ne

enzimatik temizleyici veya detefjan uret|

4. Ylzeyi ¢izmemek icin implanti temiz, y 18

k su kalitesi
ek icin
erllerlne uyun.

N
’ Ie Ylkama

2. En az 15 dakika boyunca implantlarl ultrasonik olarak
temizleyin.

3. Deiyonize veya saf suyl m
durulama igin delyonlzeax{'

4. Yu yi cizmemek igin i
ayan bir bezl
leme

*
anlar Y ezenfekto@enzimatik temizleyici veya

|ce durulayin. Son
su kullanin.

temiz, yumusak ve toz
y|n

degeri en 8,5 olapn eterjan.
E 2 o

Soguk musluk suyu Yok

S

pH degeri en fazla

ik musluk suyu 8.5 olan nétr

5 Ihk musluk suyu pH degeri en fazla
(40°C'den sicak) 8,5 olan deterjan
Ik deiyonize veya
Nrulama 2 saf su (40°C'den Yok
Kurutma 40 90°C Yok

Aletin Temizligi: Asagidaki genel bilgilere bagli kalinarak
Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan énce iyice
temizlenmesi gerekir:

Uyarilar ve Onlemler
o Cerrahi prosedurin tamamlanmasinin ardindan yeniden

kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarin derhal dekontaminasyon

-} acumed’



islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/yeniden isleme tuzlari iceren dezenfektan maddeleri veya gozeltileri ve giicli
Oncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin. Asiri alkali temizleyicileri kullanmayin.SAyrica, pH degeri 11'den
kanin ve diger kalintilarin ylizeyde kurumalarina engel olmak yuksek olan ¢ozeltilerde a@%r tmani ¢ézinebilir.
icin silinip temizlenmeleri gerekir. Manuel Temizlik/Dezenfe alimatlan

e Tdm kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 1. Enzimatik maddeleri v izlik maddelerini dreticinin 6nerdigi
kisiler olmasi gerekir. Egitimin mevcut gecerli genel bilgiler, m dillisyonu 1§inda hazirlayin. Mevcut ¢ozeltiler
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi & kontami geldiginde yeni ¢ozeltilerin
gerekmektedir. zirlanma |ge *

e Manuel temizlik islemi sirasinda metal firga veya ovma siing letleri en tlh(;ozeltl ,9 amamen batirin. Deterjanin
kullanmayin im yu mas et hareketli tim pargalari hareket

o Aletleri temizlik ¢ozeltisi icerisinde gorebilmek igin manue ettirin. y|rm| (20@2: boyunca bu ¢dzeltinin igerisinde
temizlik sirasinda yuzeyde az kdpuk birakan temizli d . gorule alintilar ¢ikarilana kadar aletleri

@ ak |g|n y naylon bir firga kullanin. Ulagiimasi zor

Q)
)
=
Q
. O
N
2

kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi icin temizli
maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6. m verin. Kanulli tim aletlere 6zellikle
gerekir. gun bir sise firgasi ile temizleyin. Agikta kalan

¢ Acumed aletlerde mineral yagi veya SI|Ik0 icilarin yaylar iller veya esnek pargalar igin: TUm kiri temizlemek igin
kullanilmamasi gerekmektedir. bol m' temizlik gozeltisiyle girintileri yikayin. Yiizeyden ve

o Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliging pH egefi e’ gir n gozle gortlir tim kiri clkarmak icin ovalama
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerifiin kullanyl
il

Iyla ylzeyi ovalayin. Esnek bdlgeyi blukup bir ovalama
Onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice nétr hal mesi Imak ici lark déndiiri
ve durulanip tamamen giderilmesi yiiksek 6ne der. In olmak icin ovalarken parcayl dondurun.
E “Aletleri ¢ikarin ve akan suyun altinda minimum Ug (3) dakika

Q

yla ylzeyi ovalayin. Tum girintilerin temizlendiginden
o Kaliteli paslanmaz celikten Uretilmis olsalar bovun durulavin. Kanil nlar llikle dnem verin
olusumunu engellemek igin cerrahi aletle oyunca iyice durulayin. Kanlasyonlara ozellikle 6nem veri

gerekir. N \ Q \Iiﬁ”ualsﬁllmaﬁ zor bélgelerin temizlenmesi igin bir siringa
* -(I)-IL:JrS g:::;%:g%ﬁggrggilrls?sn‘;e ! ngl \,/Ieug:r]lligmedn;: 4. Cozeltiye tamamen batiriimig aletleri temizlik ¢ézeltisi bulunan
6nce yipranip yipranmadigi k x 4a kontrol. Sailmelidir. ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim yilizeylere temas
. ) ) etmesi icin hareketli tiim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
e o Anotlanmis aliminyumun i temizli @ enfeksiyon

dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.

cozeltileriyle temas etmemesi gerekir. Iyot, klor veya belli metal

-} acumed’



. Aletleri s6kiin ve en az Ug¢ (3) dakika boyunca veya durulama
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
deiyonize su igerisinde durulayin. Kanilasyonlara ézellikle
Onem verin ve ulagiimasi zor bélgelerin temizlenmesi igin bir
siringa kullanin.

. Gozle gorulur kirin ¢ikip gikmadigini kontrol etmek i¢in normal

1sik kosullar altinda aletleri inceleyin.

Kir g6zle gorulebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve

durulama adimlarini tekrarlayin.

Temiz, emici, kalinti birakmayan bir bezle aletlerdeki asiri ne

alin. O\/

4

7.
8.

Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini ure%énerdigi \
kullanim dilisyonu ve sicakliginda hazirlay gézeltileo

¢ok fazla kontamine hale geldiginde yeni in

hazirlanmasi gerekir.
2. Aletleri enzimatik ¢ozelti igerisine tama
tim ylzeylere temas etmesi icin hareketli tum par:
ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢ozelti igerj
Gozle gorilen tim kalintilar gikarilana kadar valamak

icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulagi 1 Zor alanlei

Jatirin.

Detérjanin
reket
indetutun.

ozellikle 6nem verin. Kanulll tim aletlere IKle 6nem

ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin3Not: Sonikaté 1 *
aletlerin iyice temizlenmesine yard > Ulasil 1'Zor
bolgelerin ve sikica kenetlenmis_ t uzeylerin daha ‘i *
yikanabilmesi igin bir siringa etinden alanin.
) dakika

. Aletleri enzim g¢ozeltisinde Inve e
boyunca deiyonize su igerisinde durulayi

K;Q lrSoguk muﬂ

g

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirip
standart bir yikayici/dezenfektor @ongusu baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyon,j inimum su parametrelerin

saglanmasi gerekmekted'(\
)

la iki (2) dakika 6n yikama

M&yuyla yirmi
v

akika enzime dm
W\;‘, (15) saniye durulama (2 defa)
k
450°

i (2) dakika deterjanli yikama
saniye sicak musluk suyuyla durulama

Sicak m ri¥e enzim piskirtme

Bi

ak muslu

&>(64-66°C/1
\ v
—

1 On besy(’
Isteg I yaglayici ile on (10) saniye boyunca saf su ile durulama
4-66°C/146-150°F)

8 V(?) dakika sicak hava ile kurutma (116°C/240°F)

ci/dezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin

Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

errahi aletler icin tek temizleme ydntemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.

Manuel temizlik sonrasi yapilan islem igin otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.

-} acumed’



STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Giriin, minimum 25.0-kGy gama
radyasyonuna tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig urinun yeniden sterilize edilmesini
Onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gdrmuisse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette acikga
belirtimedikce ve Acumed'in verdigi aciimamis steril bir;
sunulmadikga tim implant ve aletlerin steril olmadiklari
kullanimdan énce hastane tarafindan sterilizasyon i
tutulmalari gerekir.

abi

atik

Ekspozir Suer
S
N

ilip

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’
«

Tepsi Kutusu Parga Numarala:n:w ve 80-2384
\\érglll
s.‘s.‘

4

132°C (270°F)
*

A terka
urutma SémeSi v\\-ﬂG dakika

% st ¢ | 30 dakika

! lodaki dederértiim pargalari uygun sekilde yerlestiriimis
en ylikli

iler igin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne

Sogut i, kullanim éncesinde kurutma stiresinin ardindan

e Mevcut AORN “Recommended Practices fization inzchL) “/3%9"” onaylanmig minimum parametrelerdir.

Perioperative Practice Settings” (Periogeratif F
Ortamlarinda Sterilizasyon icin Tavsiyé en Pratikle ve
ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive®guide to st

(Saglk bakimi tesislerinde sterilizasyon garan

gec ken onaylanmisg siireyi tanimlamaktadir. Bu siire

syonu 6nlemek ve glivenli kullanim icin dahil edilmistir;

ki I
sterilization and sterility assurance in health care fé s'i @%VANS//AAMI ST79:2010 Béliim 8.8.1.
i uhar \

sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygula
o Belli sterilizatér ve yik yapilandirma tali I'iCin ekipm

ureticisinin yazil talimatlarina bakin,
o Yer ¢ekimi displasmanli buhar stetili u 6nerik

- o . L 2
o Flash sterilizasyon énerilmez \
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soduk ve kuru bir yerde
saklayin ve dogrudan gunes 1s1d1 almasini engelleyin.

Kullanmadan 6énce, tahrifat veya su kontaminasyonu

L
Kullanig Wna bakin
A WY

belirtileri olup olmadigini gérmek i¢in Griin ambalajini
kontrol edin. ilk olarak en eski partiyi kullanin.

Dik\\\‘

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde

bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkh markalar altinda satisa sunulan Grtinler

JSTERILE| E@rksit kullanilarak sterilize edilmigtir
o
| STERLE] R | ‘%dyasyonl@z% edilmistir

hakkinda bilgi igermektedir. Uriinler, farkh {lkelerde farkli

Son ﬁ*&ﬁ)a‘rihi

endikasyonlar veya kisitlamalarla satilma ya da

kullaniima konusunda hikimete ait diizenleyici kurumlOV

tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,

Ulkede gecerli olan yasalar ve duzenlemeler k@

A
Q@numaram

@% kodu

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

onayli olmayan belli bir ydntemle herhangib
herhangi bir Griintiin kullanimi konusunda
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

Uretici

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

bulunmak igin lttfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

Yeniden kullanmayin

Sicaklik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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