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@ English—US/PAGE 3

SMALL FRAGMENT BASE SET 0

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activgsor latent infection; insufficient quantity or quality of
HEALTHCARE PROFESSIONALS bo d soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity

su d, tests e performed prior to implantation.
nt w ho,are g or incapable of follow ing postoperative
re con

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONT RAINDICATIONS%&dlcatlonS for the systemare

DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contain care’instructiohs a traindicated for these devices. These

general orthopedic plates and screws designed for use for fixati ices are ended f el attachment or fixation to the

in the indications described below . osterlor énts (ped' of the cervical, thoracic, or lumbar
\/ sp.ne

INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Base Se

orthopedic plates and screw s with the follow ing |n NT MAT SPECIFICATIONS The implants are

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Can rews ar of co Ily pure titanium per ASTM F67 or titanium
intended for fixation of fractures, osteotol n-unions |on per 136.
replantations, and fusions of small b mall bone
fragments. AL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

® Acumed One-Third Tubular Plates are iftended f jon of in nts are made of various grades of stainless steel,
fractures, osteotomies, and non-unions of the clayic m, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, p istal t|b|
and fibula.

e 27 mmand 3.5 mm non-locking hexalo s are\% IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
= ) . . limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
intended for fractures in the medlau IIequs distal ¢ d that best ts th tient ts for cl
calcaneus, talus, humerus and d intende ype and size that best meets the patient's requirements for close

fixation of fractures, osteoto

distal tibia and fibula physician is the learned intermediary betw een the company and

the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

on U'K adaptation and firm seating w ith adequate support. Although the

-} acumed’

PKGI-81-J Effective 05-2020



SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

Instruments provided w ith 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

the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of tw@ These cautions include
the possibility of the device ent failing as a result of loose
fixation and/or loosening, xcesswe activity, or w eight

instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as bear r load bearin Iarly if the implant experiences
described in the Symbol Legend section, below . q9€d leads due to'@eldyed union, nonunion, or incomplete
e Single use instruments must be discarded after a single use I' d the pagsibility of nerve or soft tissue damage related
] . . ] o elther surg | trauwna or the presence of the implant. The
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and ient must fhed that ure to follow postoperative care
after each use, reusable instruments must be inspected tructlo use the i and/or treatment to fail. The
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper Iant ause wst nd/or block the view of anatomic
cleaning, corrosion and integrity of the con nectlng stru n radlogra ges The components of this
mechanisms. Particular care should be paid to drlv sy. ve not b ed for heating, migration, or image
bits and instruments used for cutting or |mpla rtifactin the M nment The safety of these devices in the
nV|ron nknow n. Scanning a patient w ho has these
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniqu vallable vices ma in patient injury. Similar products have been
describing the uses of this system. It is th ( ility of th tested an cribed in terms of how they may be safely used in
surgeon to be familiar with the procedure ) use of thelse post %mve clinical evaluation using MRI equipment!.
products. In addition, it is the responsibility of the surg@b G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
familiar w ith relevant publications and consult with #2011 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

associates regarding the procedure before use.
techniques can be found on the Acumed w ebsite\(a

IMPLANT WARNINGS: For safe effedtl se of the im \

surgeon must be thoroughly famlllar mplan ethods
of application, instruments, and mende @

ot desi |gne o withstand
arlng, or excessive activity.

technique for the device. The de
the stress of w eight bearing,
Improper insertion of the device during implantation can increase

d.net & RGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of

any Acumed instrument, the surgeon must be familiar w ith the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur w hen 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 w ith these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result fromthe presence of
Previous stresses may have created imperfections, w hich can an implant or due to surgical trau
lead to a device failure. Instruments shall be inspected forw ear or K

damage prior to usage. Protect implants against scratching and CLEANING:
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to leaning: Im ouId not be reused. Acumed does
premature implant fracture and failure. Mixing implant end cleam implants provided sterile. Implants
components from different manufacturers is not recommended for de non-steriléthathave not been used, but have become
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits oile®, should Be DFQ ssed according to the follow ing:
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations o rnin utlons
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to 9s, Q
replace the implant or to carry out alternative procedures . Rester n 0f the | should not be performed if the
Revision surgeries w ith implants are not uncommon. es into with contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/blood) unless the single
) evice (S been reprocessed by an authorized
SURGICAL ”:SI.II- RUM EbNT PREgAPLr’TIQNS: Singletse uhrglcal |I|ty wh ceived appropriate regulatory clearance for
instruments shall never be reused. Previous y have such Cl a SUD after it comes into contact with human
preated |mperfe9t|ons, w hlch can Ieaq tc_> a IC ure. Prot blood ue constitutes reprocessing.
instruments against scratching and nickin: ress . .
concentrations can lead to failure . ot use an implant if the surface has been damaged.
. $ d implants should be discarded.

) s should w ear appropriate personal protective equipment
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects PE)
discomfort, or abnormal sensations and nerve or |ssue
damage due to the presence of an implant o surgi % All users should be qualified personnel w ith documented
trauma. Fracture of the implant may occ o excessnl/:x evidence of training and competency. Training should be
activity, prolonged loading upon the de &pcomplete aling. or inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the impl g inserti lant hospital polic |e.s.
migration and/or loosening ma tal sen%e Manual Processing
histological, allergic or adver. fo body reaction%esulting Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or
fromimplantation of a foreign |aI may occur. Nerve or soft neutral detergent with a pH< 8.5.

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



1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent remp :
p water

manufacturer’s recommendations for use paying close

Pre-wash N/A

attention to the correct exposure time, temperature, w ater M
i i E Nettral ti
quality, and concenj[ratlon. ﬂgr]\e 2 X\ am tap water € L’fll_| Z‘ggna c
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or @ W S -
i i am tap water etergent wit
abrasive cleaners on implants. (w (> 40°C) pH< 85
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or Warn DI od
purified w ater for final rinse. Rinse 2 Water (40°C) N/A
3 Y o PN
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to av0|d N "
Dry 2 40 90°C N/A
scratching the surface. N
Ultrasonic Processing Instr Clean d Instruments and Accessories
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic c e oroug d before reuse, follow ing the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may
cause additional damage to implants that havesugfa amage. n tlons
1. Prepare a solution using warmtap w ater.and@ Decom&‘ ion of reusable instruments or accessories
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ d octur immediately after completion of the surgical

manufacturers recommendations for use

re. Do not allow contaminated instruments to dry prior
%amng/reprocessmg Excess blood or debris should be

quality, and concentration. Q d off to prevent it from drying onto the surface.
2. Clean implants ultrasonically for a minimum o Il users should be qualified personnel with documented
3. Rinse implant thoroughly with DI or purlfle r. Use evidence of training and competency. Training should be

purified w ater for final rinse. inclusive of current applicable guidelines and standards and

4. Dry the implant using a clean soft, Iln\ cloth to an hospital policies.
scratching the surface. * 6 O e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
M echanical Processing & cleaning process.
Equipment: Washer/disinfec{om tral enzy matic cleaner or e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
neutral detergent with a pH< 8.5. cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

-} acumed’



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visible debris is removed. Pay special

prevent residue. attention to hard to reach argas. special attention to any
e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed ~ Cannulated instruments an ith an appropriate bottle

instruments. brush. For exposed sprin , or flexible features: Flood

S%mts of cleaning solution to flush

for cleaning reusable instruments. It is very important that soil. Scrub e with a scrub brush to remove all

. . . . il fromt face and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed .
from instruments. d scrub rface with a scrub brush. Rotate the part

Ie scrubbij to nsure that all crevices are cleaned.
e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru 9

formation, even if manufactured fromhigh grade stalnless 3Remove t @ ruments rlrxfe thoroughly unFier runnllng
steel. water fér 2 mumti 3)"minutes. Pay special attention to

, and wsé ringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for cleanliness of @ g 4

e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommended the;rewces with copi
re

joints, and lumens, proper function, and w ear an o Q to . , ) )
sterilization. e the instr , fully submerged, in an ultrasonic unit
Anodized alumi t not , a A cleani tion. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must hot come |n_con ain eter en tact allsurfaces Sonicate the instruments for
cleaning or disinfectant solutions. Avoid r aline a mini oFten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutions g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in Ihs with vaI nove the instru ments and rinse in deionized w ater for a

of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
bsent in the rinse stream. Pay special attention to
nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach

above 11, the anodization layer may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection Instructlons

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a ution an reas.
temperature recommended by the man ufac resh 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared w hen e |st|n Iutlons be visible soil.
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatl nt|I above.
submerged. Actuate all mov to allo ent to . . .
contact all surfaces. Soakfor mum of tw entyy(20) 8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,

minutes. Use a nylon soft bri brush to gently scrub absorbent, nonshedding w ipe.

-} acumed’



Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

A
Two (2) minute prewashxw @Nater

Twenty (20) second enm with hot tap water

One (1)minute enzyM

Fifteen (15) secofids€ol t'ap water rinse (X2)

nﬁ rgent wash with hot tap water (64-66°C/ 146-

wo (2) mi

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 2
solutions should be prepared w hen existing solutions become 3
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely 5
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes 4
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un 6
all visible debris is removed. Pay special attention to har 7

.

K&

\Seven (7) m@?r dry (116°C/240°F)

reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean w ith an appropriate bottle brush e:
ents.
N ¥o
W

p 2

llow Wash&/is!%tor manufacturer's instructions explicitly.
-

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
difficult to 0

Using a syringe or w ater jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surfac

@ Automa
* s A

. Remove instruments from enzy me sol nsein
deionized w ater for a minimum of one
nd

ona
w ute.
. Place instruments in a suitable w asher/disinfector b@
cle.

process through a standard w asher/disinfector c
follow ing minimum parameters are essential f

cleaning and disinfection.
WO

K\

’O&%
xO‘\

to ens
.

&Ieaning/Disinfection Instructions

ted w asher/dryer systems are not recommended as the
aning method for surgical instruments.

utomated system may be used as a follow up process to
anual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

ure effective cleaning.

-} acumed’



STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters
System components may be provided sterile or nonsterile. A N

Tray Case Part Numbers: N & 2383, 80-2384, 80-2683
Sterile Product: Sterile product w as exposed to a mnimum dose | Condition: \\ Wrapped*

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend 4
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is . .
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product 270° (132°C)

must not be used and must be returned to Acumed. 4 minutes
’ 30 minutes
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and - -
Cooling Tj 1 30 minutes

provided in an unopened sterile package provided by Acumee
all implants and instruments must be considered nonste a
sterilized by the hospital prior to use.

ValgesNn this tabl@ the minimum parameters validated to
ri

e Follow current AORN “Recommended Practice chigve the requ lity Assurance Level (SAL), for a fully
Sterilization in Perioperative Practice Settln SVAAM dtray w ar ts placed appropriately.
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea‘l ization a 2ooling ti ribes the validated interval following dry time
sterility assurance in health care faciliti ?b and prioi ndling. This interval is included for safe handling
o Consult your equipment manufacturer’n instructi&ns for andt prevent/on of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

specific sterilizer and load configuration instruction
e Gravity-displacement steam sterilization is not r mend ed

e Flash sterilization is not recommended. $

stomers shall use an FDA-cleared sterilization wrap.

-} acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or w ater
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 w ith different indications or

Consultin{n&gw use

Caution\> N

SQ@.@ ng ethylene oxide
Sterilized using irradiation

*

restrictions in different countries. Products may not be OV

these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any pro
a particular w ay which is not authorized unde

3
Cat@u mber

Ruthorized representative in the European
Community

approved for use in all countries. Nothing contained on
ti C
.

and regulations of the country w here the @

Manufacturer

Date of manufacture

located.

FURTHER INFORMATION: To request further mate @
please see the contact information listed on this

document.

Do not resterilize

RN

Do not re-use

Upperlimit of temperature

0\
N\ \§
S 3

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

BASISSZAT TIL SMA FRAGMENTER

&((zslsomhed skal der foretages

TIL der er mistanke om mat
OPERATIONSKIRURGEN OG ASSISTERENDE test ipden implantation. % nordninger er kontraindiceret for
SUNDHEDSPERSONALE pati€ntet, som er uvilli _ude af stand til at fglge

je ioner ration. Disse anordninger er ikke
begegnet til skruefastggrelse eller fiksering til posteriore
BESKRIVELSE: Acumed basisseet til sma fragmenter |ndehold%|en nter (pediikler) &f colurma cervicals, thoracalis eller

generelle ortopeediske skinner og skruer, der er fremstillet il balis. S
fiksering med de indikationer, der er beskrevet herunder

MA ESPECIF NER FORIMPLANTATER:
INDIKATIONER: Acumed basisseet til sma fragmenter der I erne erf t af kommercielt rent titanium iht.
rer

ortopeedis ke skinner og skruer med falgende |nd|k F67 eIIer legering iht. ASTM F136.

e  Acumed fragmentskinner og 4,0 mmspon askr
beregnet til at fiksere frakturer, osteotom%wglende C*n

helinger, replantationer og fusioner a ler og s TE L IFI KATIONER FOR KIRURGISKE
knog Iefr,ag menter. @ INS U ER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
kv r af rustfrit stal, titanium, aluminium og poly merer
e Acumed drittel-rer er beregnet til at fiksere fraktur r, v mht. biokompatibilitet.
osteotomier og manglende helinger af clavicul
olecranon, humerus, radius, ulna, pelvis, dis@ og flbul PLANTAT OPLYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske
¢ t2il’:r21ktn31rc:e?' i?’;\i)ergirgl I;l:I;eI?)TSsnd;ishtglea:Ob u:an(zuzerew dimensioner begraenser stgrrelsen af implantatanordninger.
’ Kirurgen skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til

humerus og patella samt beregnettid@t fiksere frakt er . ; X .
. : o patientens behov for teet tilpasning og fast anbringelse med
osteotomier og manglende helmﬁ_ E | tibia og ' tilstraekkelig understgttelse. Selvom leegen er det vidende
I k

KONTRAINDIKATIONER: Kont ner for mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

aktiv eller latent infektion; sepsis, kkelig mae _ medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.
kvalitet af knogle og bladdele; materialeoverfglsomhed. Hvis

=

-} acumed’
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OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:
De instrumenter, der leveres med dette system, kan vaere til
engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at afgere,
ominstrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symbolet “Ma
ikke genbruges” som beskrevet i sy mbolforklaringen
nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset IevetidV

kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, ko
rengering, teering og intakte forbindelses mekafiis b
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pasdrev, bof og
instrumenter, somanvendes til at skaere indfare
implantater.

Far og efter hver brug skal instrumenter til flergang

or

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgasngQge kirurgis ¢
teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det e
ansvar at veere bekendt med indgrebet fer bruge
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar at
relevante publikationer og konsultere erfarn
indgrebet fer brug. De kirurgiske tekni&k%n
websted (acumed.net).

ADVARSLERI| FORBINDELSEME
og effektiv brug af implantatet sk en veere t
bekendt med implantatet, an ses metoderne, instrumenterne
og den anbefalede kirurgiske teknik for anordningen. Anordningen

ANT sikker

er ikke fremstillet til at modsta belastningen ved vaegtstette,
trykbelastning eller overdreven aktivitet. Forkert indfering af
anordningen under impla ntauo@e risikoen for lgsning eller
migration. Patienten skal — e\mrl tligt — geres opmaerksom pa
brugen, begraensningernéyog'demulige bivirkninger ved dette
impl i tter risikoen for, at anordningen
et resultat af lgs fiksering og/eller

at. Disse advar

el lingen fej
Q Iastning@ or aktivitet, veegtstette eller
trykBelastningNisaer hvis implantatet udseettes for ggede
elastninger @ﬁd af fo@.manglen de eller ufuldsteendig
ling, sa en for skader pa nerver eller bladdele i
@d entep kifurgisk traume eller tilstedeveerelsen af
atienten vares om, at undladelse af at folge
erative pléjei uktioner kan bevirke, at implantatet
igter. Implantaterne kan forarsage

behandln%
sengning r blokere for udsynet til anatomiske strukturer
. Disse systemers komponenter er ikke testet

prod
si

r er testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de
anvendes til postoperativ klinisk evaluering ved hjeelp
udstyr?t.
llock, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

rgntgenbill
0 for siliker opvarmning eller migration i MRI-miljget. Lignende

r vedr i%f
des pa & s ADVARSLERVEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

For sikker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

- acumed’



utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom 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 skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter.
Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader fer brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan sveekke

I
implaptat elleret kir
.
anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fere til *
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke N ENGQR@
.

blande implantatkomponenter fra forskellige producentep@
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Forde @ d

Visions kirurgi

for at udskifte implantatet eller udfere alternati
Revisionskirurgi i forbindelse med implantajerge

FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE KIRU
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til engang
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fre|
skragbeligheder, som kan fere til, at anordningen Sv
instrumenter mod ridser og hakker, da sada
belastninger kan feare til svigt.

ma
t

. \
BIVIRKNINGER: Mulige bivirkning @erter, be er
& kader pa‘ggund”af
r som felge af

faleforstyrrelser og nerve- eller b
tilstedeveerelsen af et impla
operationstraume. Implantatet kan frakturere pa grund af for stor

c?Zva rsl

r. Bescl;y \
centre
'@ '\*‘ 2 }

aktivitet, leengerevarende belastning af implantatet, ufuldstaendig
heling eller pafering af for stort trykpa implantatet under indfering.
Der kan forekomme implanta.tr@ og/eller -lgsning. Der kan
forekomme overfglsomhed v% metal, histologiske eller
allergiske reaktioner eller'yeaktioher over for et fremmedlegeme,
Ides implantatio emmedmateriale. Nerve- eller
skader, kn se eller -resorption, vaevsnekrose
ekkelig an skyldes tilstedeveerelsen af et

isk traume.

b o]
el

“Implantater ma ikke genbruges.
engering af implantater, der leveres
leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,
dsede, skal behandles pa fglgende made:

orholdsregler
ntatet ma ikke resteriliseres, hvis det har veeret i kontakt
tamination (f.eks. kontakt med biologisk veev sdsom
vaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet
terbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
godkendelse til at gere dette. Rengering af en
engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udger efterbehandling.
e Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er bes kadiget.
Beskadigede implantater skal kasseres.
e Brugere skal baere passende personlige vaernemidler (PV).

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

- acumed’
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Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer, 3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
standarder og hospitalspolitikker. Anvend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.
Manuel behandling 4. Tor implantatet med en reng ugfri klud for at undgé at
Udstyr: Blad barste, neutralt enzy matisk rengerings middel eller ridse overfladen.
neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5. M ekapisk behandling
1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et Udstir: Waske-/desinfic apparat neutralt enzymatisk
renggrings - eller rensemiddel. Fglg brugsanvisningen fra ga ddel eI aIt rensemiddel med en pH-vaerdi <8,5.
producenten af det enzy matiske rense- eller rengﬂrings middel, gnng a st enter: Instrumenter og tilbehar fra Acumed
og vaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid, k I rengere geligt fo enbrug i overensste mmelse med
temperatur, vandkvalitet og koncentration. densta mgsllnje
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke st M
eller skuremidler pa implantaterne.
3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret elle nd.
Anvend destilleret eller renset vand til den sidst ing. %
4. Ter implantatet med en ren, blad, fnugfri ki dga at P\ ask @ Koldtvand fra hanen IR
ridse overfladen. ?k Nettralt e;:jz(\j/rrl'natsg
renggringsm m n
Ultralydsbehandling Q Enyqas 2 Varmt vandfra hanen | re gﬂle-gvseerldi 588,5e e
Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzy rengrarl idtlel A" Varmt vandfma hanen Rersemiddel med
eller neutralt rensemiddel med en pH-vaerdi <8,5. Be _’%' 5 (>40 °C) pH-veerdi < 8,5
Ultralydsrensning kan forarsage yderligere skader p ntater k! Varmt dostiloret ol
med en beskadiget overflade. ky Ining 2 reirset vaﬁ (; (e>r4o il gr) IR
1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra og et Torring 40 90°C R
rengerings - eller rensemiddel. F(alg b ningen fra
producenten af det enzy matiske ren r rengml middel,
og veer meget opmaerksom pa e kte ek tld
temperatur, vandkvalitet o 3 K‘ Advarsler og forholdsregler
2. Renger implantaterne medwltr i mindst 15 tter. e Dekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
9 P skal ske umiddelbart efter fuldferelsen af det kirurgiske

indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre faor
-} acumed’



rengaring/efterbehandling. Blod eller vaevsrester skal afterres  Instruktioner i manuel renggring/desinficering

for at forhindre, at det indterrer pa overfladen. 1. Klarger de enzy matiske midler o eng grings midler ved den

o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med fortynding og te mperatur s& ucenten anbefaler. Der skal
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer. klargeres friske oplgsnin de eksisterende oplgsninger
Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer bliver markant kontami

samt standarder og hospitalspolitikker. 2_
¢ Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under manuel

g instru mentern zymatlsk oplesning, til de er helt
. Aktive aegellge dele for at lade

rengering ng ings midlet\komme i kontakt med alle overflader. Lad
 Anvend rengerings midler med lav skummeevne til ligge i b d l,mindst tyve (20) minutter. Brug en bled
manuel rengering for at kunne se instrumenterne i onnbrarst rS|gt|gt ubbe instrumenterne, indtil alle
rengeringsoplgsningen. Rengerings midlerne skal vaere I synlige @S ester er V r seerlig opmaerksom pa sveert
at skylle af instrumenterne for at forhindre rester. tilg O”Tad saerlig opmeerksom pa eventuelle
¢ Mineralolie eller silikones mgremidler ma ikke a Q réde |nstr g renger dem med en passende
instrumenter fra Acumed. % erenser Img af eksponerede fjedre, spiraler eller
i ) . ) S|ble fu r: Skyl revnerne med rigelige meengder
¢ Enzymatiske rengerings midler og rensemid utral pH renge;rln s n|ng for at bortskylle alt smuds. Skrub
anbefales til rengering af instrumenter til fle brug. De overfl d en skureberste for at fierne synligt smuds fra
meget vigtigt, at alkaliske rengerings @ ggeligt o fIade revner. Bgj det fleksible omrade, og skrub
neutraliseres og skylles af instrumente ; E * en med en skurebgrste. Drejdelen under skrubningen
e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for ndre sikre, at alle revner renggres.
rustQanneIse selv hvis de er fremstillet af rustfri g instrumenterne op, og skyl dem grundigt under rindende
kvalitet. and i mindst tre (3) minutter. Vaer szerlig opmeaerksom pa
* Renheden af overflader, led og Iumener rrekt fu % kanyleringer, og brug en sprgite til at skylle alle sveert
og eventuel slitage skal kontrolleres f trumente& tiigee ngelige omrader.
sterilisering. 4. Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i vaeske, i et
e Anodiseret aluminium méa ikke kO ultralydsapparat med en rengeringsoplgsning. Aktiver alle
rengerings - eller desinficerin ger U rkt bevaegelige dele for at lade rengerings midiet komme i kontakt
alkaliske rense- og des mf% ler eller opl@spinger med med alle overflader. Behand! instrumenterne med ultralyd i
jod, Klorin eller visse metal | oplgsninger med pH-vaerdier mindst ti (10) minutter.

over 11 kan anodiseringslaget desuden oplgses.
- acumed’



. 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 saerlig opmeerksompa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert

tilgee ngelige omrader.
smuds er fjernet.

ultralydsbehandling og skylning.

8.
absorberende, fnugfri serviet.

Instruktioner i kombineret

. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin med

Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med en ren,

. Efterse instrumenterne i normal belysning for, omsynligt

manuel/automatisk rengoring og desinficering O

1. Klarger de enzy matiske midler og rengarings mi
fortynding og temperatur, som producente

n efales’” Der ska
klargeres friske oplgsninger, nar de eksiste @ pplgsnin

bliver markant kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk o g, til
deekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
rengerings midlet komme i kontakt med alle over
dem ligge i blgd i mindst ti (10) minutter. Brug
nylonbearste til forsigtigt at skrubbe instrum
synlige veevsrester er vaek. Veer seerlig o
tigee ngelige omrader. Vaer seerlig op
kanylerede instrumenter, og renger
flaskerenser. Bemeerk: Brug afcet@
grundig rengering af instrume e\ g af en sp
vandstrale vil forbedre skylhi f sveert tiigaengeli

og teetsiddende pasflader.

e

rksom pa

den

d@l;
r-tad

, indtil all
om pa
eveptue

de

dge omrader

4. Anbring instrumenterne i en

&k
Det anbef
som de

3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyldem i

deioniseret vand i mindst et (1) miput.

aske-/
desinficeringsindsats, og gennem en standardvaske -/
desinficeringscyklus. ende minimumsparametre er af

grende betydnin dig rengering og desinficering.

joner,j automatisk rengearing/desinficering

ikke at brugg,automatiske vaske-/terresystemer
. > SN .
rengerings metode til kirurgis ke instrumenter.
e Eta k syste vendes som en opfglgende

To (imiﬁmrs forv ask med kddtvand fra hanen

gz}) sekunders enzymspray medvarmt vandfra hanen

wl N

t (T) minuts ibladszetning med et enzy matisk middel

Femten (15)sekunders skylning med koldt v and fra hanen (X2)

To (2) minutters vask med rensemiddel ogv armt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand og eventuelt
smaremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

RIRBRY

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

behandling efter manuel rengering.
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¢ Instrumenterne skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

STERILITET:
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke -sterile.

Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat for en
minimums dosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberette
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

lkke-sterile produkter: Alle implantater og |nstrument

betragtes somvaerende ikke-sterile og skal sterilise

hospitalet fer brug, medmindre de tydeligt er meer
vaerende sterile og leveres i en uabnet steril p %ﬂ cumed

e Folg de geeldende retningslinjer fra AORN mende%
.

Practices for Sterilization in Periop erati
Settings” (Anbefalet praksis for sterilise perioperatiyt
milj@), og ANSIVAAMI ST79:2010 — Comprehenswe@to
steam sterilization and sterility assurance in health ¢a

facilities (Omfattende vejledning i dampsterilis
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

¢ Se producentens trykte instruktioner for a

oplysninger om sterilisator - og ileeg m%nflg uratlor(

udstyr.

e Dampsterilisering med tyngd ng anb
o Uindpakket dampsteriliseri les ikke .

Praevakuumparametre for dampsterilisator

"Veerdierne i denne tabel afspejler mlnlmumsparametre der er
valideret for at opné det pakrae K erility Assurance Level
(SAL), for en fyldt bakke m

e'dele placeret korrekt.
2Afkolingstiden beskriver I/derede interval, der falger
ette interval er medtaget for sikker

kontaminering. Se ANSI/AAMI

* 89-2383, 80-2384, 80-2683
; N ndpakket
o) |4
i m N 132°C (270 °F)
oneringsti - 4 minutter
4
A’arreﬁd: \‘(J 30 minutter
fk@sﬁidg 30 minutter
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OPBEV ARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt og
tert og veek fra direkte sollys. Efterse produktpakken for

tegn p& manipulation eller vandkontamination far brug.
Anvend de aldste partier farst.

ANV ENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er
tigeengelige i alle lande eller kan veere tilgaengelige under
forskellige varemeerker i forskellige lande. Produkterne

A J
Forsigti \
Steti med ethylenoxid

S;ﬁeret med bestraling

kan veere godkendt af statslige my ndighedsorganisationer
til salg eller brug med forskellige indikationer eller

[ 2
Anvendes@
£ 3

restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligvis
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse materiale
ma fortolkes somreklame eller salgsforsgg for et p,
eller for brug af et produkt pa en bestemt made, so
er tilladt ifolge love og bestemmelser i det lan
leeseren bor.

mer

hd
PAutoriseret repraesentanti EU

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderllQmateria@

Producent

Fremstillingsdato

henvises til kontaktoplysningerne i dette doku mer&

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Qvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.

- acumed’



@ English—EN / PAGE 19

SMALL FRAGMENT BASE SET 0

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activgsor latent infection; insufficient quantity or quality of
HEALTHCARE PROFESSIONALS bo d soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity

su d, tests e performed prior to implantation.
nt w ho,are g or incapable of follow ing postoperative
re con

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONT RAINDICATIONS%&dlcatlonS for the systemare

DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contain care’instructiohs a traindicated for these devices. These

general orthopedic plates and screws designed for use for fixati ices are ended f ew attachment or fixation to the

in the indications described below . osterlor ents (ped' of the cervical, thoracic, or lumbar
V splne

INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Base Se

orthopedic plates and screw s with the follow ing |n NT MAT SPECIFICATIONS The implants are

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Can rews ar of co Ily pure titanium per ASTM F67 or titanium
intended for fixation of fractures, osteotol n-unions |on per 136.
replantations, and fusions of small b mall bone
fragments. AL INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS:

® Acumed One-Third Tubular Plates are iftended f jon of imstruments are made of various grades of stainless steel,
fractures, osteotomies, and non-unions of the clavic m, aluminum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, p istal t|b|
and fibula.

e 2.7 mmand 3.5 mm non-locking hexalo s are@' IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
= ) . . limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
intended for fractures in the medlau IIequs distal ¢ d that best ts th tient ts for cl
calcaneus, talus, humerus and d intende ype and size that best meets the patient's requirements for close
fixation of fractures, osteoto o n-u * adap_ta_tlon_ and firm seat!ng with gdequate support. Although the

hysician is the learned intermediary betw een the company and
distal tibia and fibula, partic steope P

the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided w ith 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 .

e Single use instruments must be discarded after a single use

Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the con nectlng
mechanisms. Particular care should be paid to drlv

bits and instruments used for cutting or |mpla

SURGICAL TECHNIQUES: Surglcaltechmu vallable
describing the uses of this system. It is th ility of th
surgeon to be familiar with the procedure ) use of th e,
products. In addition, it is the responsibility of the surg
familiar with relevant publications and consult with

associates regarding the procedure before use.

techniques can be found on the Acumed w ebsite\(a d.net

IMPLANT WARNINGS: For safe effeotl se of the im h

surgeon must be thoroughly famlllar mplan ethods
of application, instruments, and mende @

ot desi |gne o withstand
arlng, or excessive activity.

technique for the device. The de
the stress of w eight bearing,
Improper insertion of the device during implantation can increase

SY.
(?r‘lbed int
erative clifi

the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of tw@ These cautions include
the possibility of the device nt failing as a result of loose
fixation and/or loosening, xcessive activity, or w eight

bear r load bearin Iarly if the implant experiences
d |eads due o ed union, nonunion, or incomplete

Ii d the pagsibility of nerve or soft tissue damage related
o elther surg | trauwna or the presence of the implant. The

jent must rhed that ure to follow postoperative care

tructlo use the i and/or treatment to fail. The
mplant ause wst nd/or block the view of anatomic
stru n radiogra ges The components of these

ave not
environment

ted for safety, heating, or migration in
imilar products have been tested and
how they may be safely used in post-
valuatlon using MRI equipment?.

eference Manud for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
201 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Shellock,
Devic

AL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
stru ment, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur w hen 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 fromthe presence of
Previous stresses may have created imperfections, w hich can an implant or due to surgical trau
lead to a device failure. Instruments shall be inspected forw ear or K

damage prior to usage. Protect implants against scratching and CLEANING:
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to leaning: Im ouId not be reused. Acumed does
premature implant fracture and failure. Mixing implant end cleam implants provided sterile. Implants
components from different manufacturers is not recommended for de non-steriléthathave not been used, but have become
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits oile®, should Be DFQ ssed according to the follow ing:
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations o rnin utlons
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to 9s, Q
replace the implant or to carry out alternative procedures . Rester n 0f the | should not be performed if the
Revision surgeries w ith implants are not uncommon. es into with contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/blood) unless the single
) evice (S been reprocessed by an authorized
SURGICAL ”:SI.II- RUM EbNT PREgAPLr’TIQNS: Singletse uhrglcal |I|ty wh ceived appropriate regulatory clearance for
instruments shall never be reused. Previous y have such Cl a SUD after it comes into contact with human
preated |mperfe9t|ons, w hlch can Ieaq tc_> a IC ure. Prot blood ue constitutes reprocessing.
instruments against scratching and nickin: ress . .
concentrations can lead to failure . ot use an implant if the surface has been damaged.
. $ d implants should be discarded.

) s should w ear appropriate personal protective equipment
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects PE)
discomfort, or abnormal sensations and nerve or |ssue
damage due to the presence of an implant o surgi % All users should be qualified personnel w ith documented
trauma. Fracture of the implant may occ o excessnl/:x evidence of training and competency. Training should be
activity, prolonged loading upon the de &pcomplete aling. or inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the impl g inserti lant hospital polic |e.s.
migration and/or loosening ma tal sen%e Manual Processing
histological, allergic or adver. fo body reaction%esulting Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or
fromimplantation of a foreign |aI may occur. Nerve or soft neutral detergent with a pH< 8.5.

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



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visible debris is removed. Pay special

prevent residue. attention to hard to reach argas. special attention to any
e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed ~ Cannulated instruments an ith an appropriate bottle

instruments. brush. For exposed sprin , or flexible features: Flood

S%mts of cleaning solution to flush

for cleaning reusable instruments. It is very important that soil. Scrub e with a scrub brush to remove all

. . . . il fromt face and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed .
from instruments. d scrub rface with a scrub brush. Rotate the part

Ie scrubbij to nsure that all crevices are cleaned.
e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru 9

formation, even if manufactured fromhigh grade stalnless 3Remove t @ ruments rlrxfe thoroughly unFier runnllng
steel. water fér 2 mumti 3)"minutes. Pay special attention to

, and wsé ringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for cleanliness of @ g 4

e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommended the;rewces with copi
re

joints, and lumens, proper function, and w ear an o Q to . , ) )
sterilization. e the instr , fully submerged, in an ultrasonic unit
Anodized alumi t not , a A cleani tion. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must hot come |n_con ain eter en tact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid r aline m|n|m h (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutions g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in Ihs with vaI nove the instruments and rinse in deionized w ater for a

of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
bsent in the rinse stream. Pay special attention to
nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach

above 11, the anodization layer may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection Instructlons

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a ution an reas.
temperature recommended by the man ufac resh 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared w hen e |st|n Iutlons be visible soil.
grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatl nt|I above.
submerged. Actuate all mov to allo ent to 8. Remove excess moisture from the instruments with a clean
contact all surfaces. Soakgfor mum of tw enty(20) : Ve ex IStu Instru wi ,

minutes. Use a nylon soft bri brush to gently scrub absorbent, nonshedding w ipe.
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1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent remp :
p water

manufacturer’s recommendations for use paying close

Pre-wash N/A

attention to the correct exposure time, temperature, w ater M
i i E Nettral ti
quality, and concenj[ratlon. ﬂgr]\e 2 X\ am tap water € L’fll_| Z‘ggna c
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or @ W S -
i i am tap water etergent wit
abrasive cleaners on implants. (w (> 40°C) pH< 85
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or Warn DI od
purified w ater for final rinse. Rinse 2 Water (40°C) N/A
3 Y o PN
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to av0|d N "
Dry 2 40 90°C N/A
scratching the surface. N
Ultrasonic Processing Instr Clean d Instruments and Accessories
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic c e oroug d before reuse, follow ing the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may
cause additional damage to implants that havesugfa amage. n tlons
1. Prepare a solution using warmtap w ater.and@ Decom&‘ ion of reusable instruments or accessories
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ d octur immediately after completion of the surgical

manufacturers recommendations for use

re. Do not allow contaminated instruments to dry prior
%amng/reprocessmg Excess blood or debris should be

quality, and concentration. Q d off to prevent it from drying onto the surface.
2. Clean implants ultrasonically for a minimum o Il users should be qualified personnel with documented
3. Rinse implant thoroughly with DI or purlfle r. Use evidence of training and competency. Training should be

purified w ater for final rinse. inclusive of current applicable guidelines and standards and

4. Dry the implant using a clean soft, Iln\ cloth to an hospital policies.
scratching the surface. * 6 O e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
M echanical Processing & cleaning process.
Equipment: Washer/disinfec{om tral enzy matic cleaner or e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
neutral detergent with a pH< 8.5. cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
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Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

. i o 1 Two (2) minute prewas odap water
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and - - - —
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 2 |Twenty (20) se°°"d‘QN pray with hat tap water
solutions should be prepared w hen existing solutions become } One (1)minute e éeoak

grossly contaminated.

(Ii tap water rinse (X2)

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un p 6 |Fifeenygsisecond h ther rnse
all visible debris is removed. Pay special attention to har 7 (10) second water rinse with optional lubricant (6466°C/
reach areas. Pay special attention to any cannulated 150 F)\
instruments and clean w ith an appropriate bottle brush e 8 Seven (7) Nnot air dry (116°C/240°F)
US? of a son icator wil ald. n th.OI:OUQh C'ea”'”g ! > | ents. \ ¥ Follow waser/disiffector manufacturer's instructions explicitly
Using a syringe or w ater jet willimprove flus difficult to N
reach areas and any closely mated surfac gltomate ing/Disinfection Instructions
3. Remove instruments from enzy me solyfionta nse in e Auto w asher/dryer systems are not recommended as the

deionized w ater for a minimum of one

ute
4. Place instruments in a suitable w asher/disinfector b@n’d .
process through a standard w asher/disinfector c .
follow ing minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection.

al cleaning.

onljcleaning method for surgical instruments.
mated system may be used as a follow up process to

ugh \ struments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters
System components may be provided sterile or nonsterile. —

Tray Case Part Numbers:

-2383, 80-2384, 80-2683

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose | Condition:

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend Preconditioning Vacuum
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is - -
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product érgemperauﬁ® 270°F (132°C)
must not be used and must be returned to Acumed. osUre Time: \\ 4 minutes

*

30 minutes
&

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

N 0 minutes

EZ

sterilized by the hospital prior to use. 1ValgesNn this tabl@ the minimum parameters validated to
1 ril

e Follow current AORN “Recommended Practice the r ?q”% ity Assurance Level (SAL), for a fully
Sterilization in Perioperative Practice Settin SVAAM dtray w arts placed appropriately.

ST79:2010 — Comprehensive guide to stea lization a 2ooling ti ribes the validated interval following dry time
sterility assurance in health care faciliti ?b and prioi ndling. This interval is included for safe handling

« Consult your equipment manufacturer’n instructi&ns for and t%eevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
specific sterilizer and load configuration instruction Se@ 1.

e Gravity-displacement steam sterilization is not r mended

e Flash sterilization is not recommended. $
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or w ater

contamination. Use oldest lots first. :[i]

Consult inq\g&ar use
A Cauﬁon\>‘
APPLICABILITY: These materials contain information 7 @—

— . S|

about products that may or may not be available in any S ng ethylene oxide
particular country or may be available under different 4 —» ——
trademarks in different countries. The products may be Stetilized using iradiation
se by datO’
N
3
at umber

approved or cleared by governmental regulatory

organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promotiog” o

solicitation for any product or for the use of any proddct i \ N

a particular w ay which is not authorized unde c, uthorized representative in the European

and regulations of the country w here the r 0 Community
located. @ A Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further m@

7 v Date of manufacture
4

please see the contact information listed on this

document. $
. \
N \§

Do not resterilize

NS
\% ® Do not re-use
1

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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BASISSET FUR KLEINE FRAGMENTE 0

*
KONTRAINDIKATIONEN: %ntraindikationen fur das
Systejn umfassen aktive latente Infektionen; Sepsis;

Qualitat des Knochens und

Acumed enthélt allgemein verw endbare orthopéadische Platten
und Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend V

&;
BESCHREIBUNG: Das Basisset flr kleine Fragmente von % 3

beschriebenen Indikationen konzipiert w urden.
Q Fixiér
INDIKATIONEN: Das Basisset fir kleine Fragmenté v med T
enthalt allgemein verw endbare orthopadische Platter u
anlantate
67 ode itanlegierung gemalk ASTM F136.

Schrauben fur die folgenden Indikationen:
IKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER

e Acumed Fragmentplatten und 4,0-mmsSpO
sind zur Fixation von Frakturen, Oste @ nicht
ISCHEN INSTRUM ENTE: Die Instrumente bestehen
elstahl, Titan, Aluminium und Poly meren verschiedener

heilenden Frakturen, Replantationen @nd F s}onen
ufung, deren Biokompatibilitdt beurteilt w urde.

Knochen und kleiner Knochenfragmente vorgese|

e  Acumed Drittelrohrplatten sind zur Fixation vo kitiren
Osteotomien und nicht heilenden Frakturen
Scapula, Olecranon, Humerus, Radius, U
Tibia und Fibula vorgesehen.

e Nichtverriegeinde 2,7 mmund 3,5 Se
sind flr Frakturen des medialen MK ,

vicula,

\ is, dist \GEBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE: Die
GréRen der Implantatvorrichtungen sind durch die

chsrunds mn physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute

distalen‘Radius, Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen

Kalkaneus, Talus, Humerus yn tella vor und  ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art

dienen der Fixation von Fra d%steotom nicht und GroRe ausw &hlen, die den Anforderungen des jew eiligen

heilenden Frakturen der.dist L&ibia und F& Patienten am besten entspricht. Obw ohl der Chirurg die
fachkundige Mittelsperson zw ischen dem Unternehmen und dem

- acumed’



Patienten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen in
diesem Dokument dem Patienten Ubermittelt w erden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
w iederverwendbar sein.
e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments
zu entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch
bestimmt oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir
den Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol ,,Nicht
zur Wiederverw endung geeignet* gekennzeichnet, wie es
im Abschnitt ,Verw endete Sy mbole“ w eiter unten
beschrieben ist.
e Instrumente fur den Einmalgebrauch missen nach'd
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben ei te
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instr ssen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Sehd nutzung
Schaden, ordnungsgemalfie Reinigu ion und
Unversehrtheit der Verbindungs mec hte

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instr
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen v
verw endet w erden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Ope tech nikx
Verfligung, die die Anw endungen dieses%ems beschgeibe
Es liegt in der Verantw ortung des Chir ich vor Einsatz
dieser Produkte mit dem Verfahren zu h
AuRerdemliegt es in der Verant c%{ es Chir ich mit
den relevanten Verbffentlich%/ raut zu machéwm und das

Verfahren vor der Anw endung rfahrenen Kollegen zu

AVt
dukts w a
kerung o
orzugs

\/

besprechen. Die Operationstechniken sind auf der Website von

Acumed (acumed.net) zu finden.
WARNHINWEISE ZUM IM PL@FW einen sicheren,
effektiven Gebrauch des Im muss der Chirurg eingehend

gs methoden, den Instrumenten
ionstechnik fur das Produkt vertraut
azu vorgesehen, den Belastungen
n von Lasten oder bei (ibermaRiger
. Ein unsachgemaRes Einsetzen des
der Implantation kann das Risiko einer

mit dem Implantat, den A

ration e n® Der Patient muss
hriftlich ie’Anw endung, die Begrenzungen
und maglichedinerw éns eignisse durch dieses Implantat

en Vorsichtshinw eisen gehort der
it, dass das Produkt oder die
vef lockerer Fixation und/oder Lockerung,
tung, U afdiger Aktivitdt oder Gew icht- bzw .
stenheb gt, insbesondere w enn das Implantat aufgrund
verzéger%ochen heilung, ausbleibender Knochenheilung oder
unvolistandiger Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist,
un ie Moglichkeit von Nerven- oder
W%ew ebeschadigungen, entw eder infolge des operativen
iffs oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss
arntw erden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen

antaten \n
legemalRnahmen zu einem Implantat- und/oder

Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
kdnnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems w urden nicht auf Sicherheit, Erw &rmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es w urde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verw endetw erden kénnen.

- acumed’



Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and VORSICHT SMASSNAHMEN BEl CHIRURGISCHEN
Devices: 2011 Edttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. INSTRUM ENTEN: Chirurgische Instrumente fir den

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISC HE INSTRUM ENTE: Einmalgebrauch dirfen niema verw endet w erden.

Fiur einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- Vorhsrige Belasdtu ngPren dk(')'n 3 k__el hervcggelruft(an ha b;en, .dig
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der zum versagen des rro ‘% £1 Konnen. Lie Instrumente sin

Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik vor Krgizern und Kerben Utzen, da derartige

vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu Spagupgs konzentrati mVersagen fihren konnen.

hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, B KUNG gliche Nebenw irkungen sind

unsachgemalem Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt ,“Sc rzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen sow ie

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrumen chaden an enyoder Weichgew ebe aufgrund der

sow ie zu Gew ebeschadigung kommen. Der Patient muss, esenheit plantat r aufgrund eines chirurgischen

vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten raumas. ch des lmplantats kann durch Ubermafige

verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erden. Aktivitd e Belast es Produkts, unvollstandige Heilung

VORSICHT SMASSNAHMEN BE IMPLANTATEN: Ei @ tat oder Bige KrgfSifiwirkung auf das Implantat w ahrend des
2 Migration und/oder Lockerung des

men. Eine histologische, allergische oder
korperreaktion oder Metallempfindlichkeit
‘@, oriift w erden fgrund d ntation eines Fremdmaterials kann auftreten.
shltzen. ?b chéaden erven oder Weichgew ebe, Knochennekrosen oder
Knochenresorption, Gew ebenekrosen oder unzureichende
+® Wu ilung kdnnen aufgrund der Anw esenheit eines Implantats
ch ein chirurgisches Trauma verursacht w erden.

od
endung @\IIGUNG:
d aus

runden.ni einigung des Implantats: Implantate dirfen nicht
ntspricN w iederverwendet w erden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
ka

darf niemals wiederverw endetw erden. Vorherige tUng Ei

kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die zumVe en des prant

Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente mii sErijvordér U”SCht%
Verw endung auf Verschleil und Beschadigungde

Die Implantate sind vor Kratzern und Kerbg
Derartige Spannungskonzentrationen ko @
fuhren. En mehrmaliges Biegen der Platternké
schw &chen und kénnte zu einer vorzeitigen Fraktur u
Versagen des Implantats fiihren. Die gemeinsame

von Implantatkomponenten verschiedener Herst
metallurgischen, mechanischen und funktione

méglicherw eise nicht den Erw artungen, Patienten od gelieferter Implantate njcht. Unsteril gelieferte Implantate, die i

sich im Laufe der Zeit verschlechtern, s ein Revis &eingriff noch nicht verw ende.t, jedoch verschmutzt w urden, sollten geman

erforderlich w erden kann, um das,| auszuta oder denfolgenden Anw eisungen aufbereitet w erden:

um alternative Verfahren durchz m evisiork e bei Warn- und Vorsichtshinweise

Implantaten sind nichts Ungew 6hhliches o Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen

(z. B. mit biologischem Gew ebe, w ie Korperfliissigkeiten/Blut)
- acumed’



gekommen ist, es sei denn, das Produkt zum einmaligen
Gebrauch w urde von einer autorisierten Einrichtung

w iederaufbereitet, die eine entsprechende behérdliche
Genehmigung fir solche Tatigkeiten hat. Die Reinigung eines
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem es in Kontakt
mit menschlichem Blut oder Gew ebe gekommen ist, stellt eine
Wiederaufbereitung dar.

¢ Keine Implantate verw enden, deren Oberflache beschadigt ist.

Beschéadigte Implantate missen entsorgt w erden.

e Anwender missen geeignete persénliche Schutzausristung
(PSA) tragen.

o Alle Anw ender miissen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachw eis ihrer Schulung und Fachkoeffipe
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell giiltigen Rn,
Standards und Krankenhausrichtlinien umfasse

Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Biirste mit w eichen Borsten, neu

enzymatisches Reinigungs mittel oder Neu elne

pH-Wert < 8,5.

1. Eine Lésung aus warmem Leitungsw a d Rel$
zubereiten. Die Anw endungsempfehlungen des
Reinigungs mittelherstellers befolgen und dabei
Anw endungsdauer, Temperatur, Wasserquallt

Konzentration genau beachten.

2. Das Implantat sorgfaltig mit der Hand wa eine
Stahlw olle oder scheuernde Reini |gL‘n mittelTur dle
verw enden.

3. Das Implantat griindlich mit dejoni ode e@

( demmm&

Wasser spulen. Fir die letzte
gereinigtes Wasser verw epde

m
e Losu
zubereiten

4. Das Implantat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien Tuch
abtrocknen, um ein Verkratzen S)berfléche zu vermeiden.

Ultraschallaufbereitung

Ausristung: Ultraschall-Reihi

enzymatisches Reinigun

pH- t < 8,5. Hinw eis_DRi
e mit besché

gerat, neutrales
der Neutralreiniger mit einem
raschallreinigung kann bei
r Oberflache zuséatzliche Schaden

aus Warmem Leitungsw asser und Reiniger
Anw endungsempfehlungen des
ein |g lherstell félgen und dabei die korrekte
Anwe sdauer, T -o atur, Wasserqualitat und

Kon n gena h en.
@le per U% I mindestens 15 Minuten lang

indlich mit deionisiertem oder gereinigtem
Ur die letzte Spilung deionisiertes oder
sser verw enden.
Implanftat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien Tuch
nen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.
ische Aufbereitung
ustung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches
|gungs mittel oder Neutralreiniger mit einem pH-Wert < 8,5.
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e Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungs mittel
mit schw ach schdumenden T en verw endet w erden, damit
die Instrumente in der Reln teIIosung sichtbar sind.

Vorwasche 2 Kaltes Leitungswasser n. z Reinigungs mittel misse tvon den Instrumenten
abspllen lassen, um Uc zu verhindern.
) ] £ Neutraler e BeilAcumed-Instru (irfen keine Schmier mittel auf
Enzy mwasche 2 Wames Leitungswasser n?)/Hmieén'sgef 101- oder Sili%l verw endet w erden.
: Fir'dje’Reinigu rverw endbarer Instrumente w erden
Wasehenl| 5 Wames Leitungswasser Reimﬁléﬁzmhel zymatische und,andere Reinigungs mittel mit einem
aschen (>40°C) nettralen p egt empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass
pH-Wert<8,5 . . N
lkalische Umdlich neutralisiert und von den
) Warmes deionisiertes \ Instru grden.
Spiilen 2 oder ge(EITgth)Wasser n-h / e Chir ussen griindlich abgetrocknet
n, on Rost zu verhindern, selbst w enn
Trocknen 40 90°C hochw g ostfrelem Edelstahl bestehen.

mussen vor der Wiederverw endung grundli
Dabei sind die folgenden Richtlinien zu b

Warn- und Vorsichtshinweise

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumen @ ehorteil QOb erflé
nigt werde

Die Dekontaminierung w iederverwendbarer Instru f r
Zubehdrteile sollte unmittelbar nach Beendigung
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte nte vo
der Reinigung/Wiederaufbereitung nicht troc sen.
Uber méR ige Blut- oder Schmutzanhaftun en abg
werden, umein Antrocknen an der O l&chezu vermel
Alle Anw ender missen quaI|f|Z|erte iter mlt

dokumentiertem Nachw eis |hr und ete nz
ell gulti tlinien,
en.

sein. Die Schulung sollte auc
Standards und Krankenhausri n umfass
Bei manuellen Relnlgungsve en dirfen keine Metallbiirsten 2.

oder Scheuerschw @mme verw endet w erden.

mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
,’Gelenke und Lumina, ordnungsgemalies
d Verschlei} untersucht w erden.

Funkths
odisie Aluminium darf nicht in Kontakt mit bestimmten
Mgs oder Desinfektionslosungen kommen. Stark
e Reinigungs - und Desinfektions mittel oder Lésungen,
od, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu
rmeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschicht in
6sungen mit einem pH-Wert Uber 11 auflésen.

Instru

@ Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion
1

Enzymatische und andere Reinigungs mittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und mit der empfohlenen
Temperatur zubereitet w erden. Frische Lésungen sollten
zubereitet w erden, falls vorhandene Losungen stark
verunreinigt sind.

Die Instrumente in enzy matische Losung eintauchen, bis sie
vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen Teile betatigen,
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damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht. 7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben genannten
Mindestens zw anzig (20) Minuten lang einw eichen lassen. Ultraschallreinigungs- und Spulvorgang wiederholen.

Die Instrumente vorsichtig mit einer Blrste mit w eichen 8. Uberschissige Feuchtigkei @m sauberen, saugfahigen,
Nylonborsten abblrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen fusselfreien Wischtuch a ?,- ef.

entfernt sind. Es ist besonders auf schw er zugangliche Xelle Reinigung

Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kanllierten
Instrumenten erforderlich, w elche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt w erden miissen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Spalten mit
reichlich Reinigungslésung tbergie en, um jegliche
Verschmutzungen herauszuspiilen. Die Oberflache mit einer
Scheuerblirste abblirsten, um alle sichtbaren

drehen, umsicherzustellen, dass alle Spalten gg igtwerden.

3. Die Instrumente herausnehmen und griindlich ens drei Qﬁ . ; ;
(3) Minuten lang unter flieRendem Wasser @ Dabei 0 hwer zu che Bereiche zu achten. Besondere Sordfalt ist

besonders auf Kaniilierungen achten undsgi . bei lfanﬂlls strumenten erfqrqa'lich, welkche mit einer
verw enden, um schw er zugangliche Sté €rreichen. 0 geeign Flaschenbirste gereinigt werden missen. lejyv eis:
4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerét it BRinigungsié Dim/vendung eines Ultraschallreinigers hift bei der griindlichen
g der Produkte. Schw er zugangliche Bereiche oder
se zusammenw irkende Oberflachen lassen sich mit einer
pritze oder einer Wasserdise besser ausspulen.
-"Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens
eine (1) Minute lang mit deionisiertem Wasser absplilen.

Wass
Anze%:z@ 4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
a

legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. Alle be!
Teile betatigen, damit die Reinigungsldsung alle
erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mind
(10) Minuten lang reinigen.

5. Die Instrumente herausnehmen und in deio
mindestens drei (3) Minuten lang spllgrijb:

Blut und Verschmutzungen mehr im Spi . . "
sind. Dabei besonders auf Kaniilier rize Instrumentenzyklus des Wasch-/Desinfektionsgerats laufen

hten
vetwenden, um schwer zuganglic nzue @ lassen. Die folgenden Mindestparameter sind w esentlich fir
’ iﬁx tbar eine grindliche Reinigung und Desinfektion.

erstromv nden Desinfektionsgerats legen und durch einen Standard-

6. Bei normaler Beleuchtun alle sich
Verschmutzungen von den In menten entfernt w urden.
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e Deutsch—DE / SEITE33

Schritt Beschreibung
1 Zwei (2) Minuten Vorwaschenmit kaltem Leitungswasser . 0
2 Z\A_/anzig (20) Sekunden Besprihen mit Enzymlésung mit heilem \
Leitungswasser \\
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymidsung @
4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi kaltem Leitungswasser (X2)

(64-66 °C)

6 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit heiRem Leitungswasser
7 Zehn (10) Sekunden Spilen mit Reinwasser und optional
Gleitmittel (64-66 °C)

8 | Sieben (7) Minuten Trocknen mit HeiRIuft (116 °C) N4 0@

Hinweis: Die Anweisungen des Wasch/Desinfektionsgeré IS W sind

genau zu befolgen.
Anweisungen fiir eine maschinelle Re @ g/Desinfektio
&IE

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heiRem Leitungswasseré E Q

¢ Die ausschlieRliche Reinigung mit maschir€llen Was ¢
Trocknungssystemen wird fur chirurgische Instru ht 6
empfohlen. @

e Ein maschinelles System kann im Anschluss e manue

Reinigung eingesetzt w erden.

¢ Instrumente sollten vor der Sterilisation,griindlich untersu
werden, umeine wirksame Reiniguft ew éhrleistﬂ

& O
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STERILITAT: Param eter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatorent
Systemkomponenten kdnnen steril oder unsteril geliefertw erden. -
Q—&S, 80-2384, 80-2683

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt w urde einer

Siebschalen — Artikelnummern:

Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy Bedingung: ngewickelt

ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt Va

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss V i :

dieser Vorfall Acumed gemeldet w erden. Das Produkt darf nicht

verw endet und muss an Acumed zurtickgesendet w erden. stemperé\ 132°C

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die nicht Eh)sitionsda ro% 4 Minuten

ausdrucklich als steril gekennzeichnet und in einer von Acume M N

stammenden ungedffneten sterilen Verpackung geliefert w erden, #rocknu Svef 30 Minuten

mussen als unsteril angesehen und vor der Verw endung d w - r —_— -

das Krankenhaus sterilisiert w erden. Abkil uer?: \U 30 Minuten

e Dabei sind die jew eils aktuellen ,Recommended C or NS
Sterilization in Perioperative Practice Settings* ( hlene i 'erte in diéser elle stellen die validierten
Sterilisations methoden in der perioperative g) der lestpara r, um das erforderliche Sterilisationsniveau
AORN und ANSVAAMI ST79:2010 — Comy Ve guide terility As e Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
steam sterilization and sterility assurange=in care auf der a ile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
facilities (Ausfuhrliche Anleitung zur Dz @ priisation ynd 2Die Abkiihlungsdauer ist das validierte Intervall nach
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinriehtup'gen) zu hten. 1, sdaver und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fir

» Anw eisungen fir bestimmte Sterilisatoren und ine"Si¢here Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
Beladungskonfigurationen sind den schriftliche@@ unge ugerechnet; sieche ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
des Gerateherstellers zu entnehmen. I\

¢ Die Dampfsterilisation mit Schw erkraftverd ng w ird,ni

empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nicht empfoh\& K
Q\% «O

-} acumed’



ANWESUNGEN ZURLAGERUNG: Trocken lagern und
vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung vor der
Verw endung auf Anzeichen von Manipulation oder
Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die altesten
Lose zuerst verw enden.

y 22N
Gebrauchw eachten
\ 2
Vorsicht \>

M@@xid sterilisiert
Dur’ Bestrahlung sterilisiert

erwendba@.
- N
Beste\h)er

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherw eise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben w erden. Die Produkte w erden mdglicherw eise
in verschiedenen Landern durch staatliche
Gesundheitsbehdérden mit anderen Indikationen oder mO
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch gen i

_%mummer
oder freigegeben. Die Produkte sind moglicherw.gi ic Q
in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. @ Sy 'elﬁoﬁsierterVertreter in der Europaischen

4
diesem Material enthaltenen Aussagen dagfsa ung C emeinschaft
fur ein Produkt oder fiir die Verw endung @ oduktes

. . . Hersteller
auf eine bestimmte Weise ausgelegt w erdep, die

.
ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen d@ 7 , Herstellungsdatum
4

Landes verstoRt, in dem sich der Leser befindet.

WETERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@re @

Informationen anzufordern, beachten Sigbitte in \

diesem Dokument aufgefiihrten Kontakt'\ ationen. K
’\6 5\()

Nicht erneut sterilisieren

Oberer Temperaturgrenzwert

&
® Nicht wiederverwenden
i

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

eival i) TTapoucia evepy Bavouoag Aoipweng, n
™Ta A ToI6T 1A 000U, Kaewg

uoucen OAOK WV poplwv nn euoucencla o¢
av utr aonq.ua evaicOnoiag, Ba TTpPéTmel va YIVOUV
v eypUTEUON. AvTevdeikvuTal N Xpnon Twv

ANTENAEIZHZX: Awsv% TN XPrion TOU O UCTI MATOG

NEPIFPA®H: To Bao k6 O€T yia PIKpG 00TIKAG Te pdxia Acumed € , - g ) .
TepIAapBAVE! YeVIKEG 0pBOTT EBIKES TTAGKEG Kail BiGES TTOU £xOUV e acBevgic TTou Sev eival TTpoBupol A IKAVOI
OXedIao Tel yia €T EUBAOEIG OO TIKAG KABAA WoNG TUHPWVA HETIS odnyie %xapnﬂmg @povTidag. O1
EVOEIEEIC TTOU TT £V PAPOVTA TT APAKATW: EV K €GOev T o@ VTal yia TTpocap™on n KaBnA won
onlce ia (MioxoUG) TNG AUXEVIKNAG,
Q 0  ooQ

IPAg TNG OTT OVOUAIKAG OTAANG.
ENAEZHZX: To Bao ik O€T yIa PHIKPG& 00TIKA TE A XIPAC
TrepINapBavel OpOOTT EBIKEG TTAGKEG KG'I)[\3I'5€9§ oy { mﬁxmﬁyuggﬁggggnsﬁ;%gm?m Bops
Xpr]GILIOW(?IOUVTC(I cu’u(pwva HE TG aKO 09 &S, I . irévio oU pe To TTpoTUTTO ASTM F67 1} Kpdua KoBoATiou
o  OirAdkeg Tepayiwv Acumed kai ol Bide 00UG O GOLOW 78 11 061UTT0 ASTM F136

4,0 mm 1T poopiovTal yia TNV KaBnA wbn Ke arwv, (b HO P )

OCTEOTOU WV, WEUDAPOPWOEWY, ETTA ucewv Kas . I1P IATPA®EZ YAIKQN XEPOYPIrIKQN EPFTAAEIQN:

0pBPodETE WV OOTAPIWY KAl HIKPWY OGTIRGV TE Jai €ia eival KaTaOKEUOO Péva arr 6 didgpopou g Bad poug
*  OrowAnvoeldeig TAAKeG 1/3 Acumed T poopigoyT 503T0U XGAuBa, TITaviou, apyIAiou Kal TTOAUPEP WY TTOU
KaBAAWOT K OTay JATWY, 00 TEOTOH WV KOl L|J£U UV agloAoyn6ei yia BlooupBatdra.
™mng K)\sléqg, TNG WHOTTAATNG, TOU w)\stavo paxlow AHPOdJOPIEZ XPHZHEZ EMOYTEYMATOX: O cpuolo)\olesg
ooToU, me KspKléag, ™mg w)\svng, megm e Ol00 TAoEIg Treplopliouv T PEYEON TWV CUOKEU WV ENPUTEUPOTOG.
T EPIPEPIKNAG KVAKNG KAl TNG TTEPOVNG. O XeIpoupy oG TTPETTEl v ETTIAEGEI TOV TUTTO Kall TO HEyEBOG TToU
e O pn ao@aoTKEC BideC TUTTOU hé 27 mm QVTOTT OKPIVETAI KOTA TO KAAUTE po duv ardv oTIg T QITAOEIG TOU
TT POOPICOVTAI VITl KATAY HOTA TOU § upoU T aoeevoug yla oTEVH) TTpogappoyr Kai o Tabe pA €dpaon HE
'|'|'£p|(p£p||(r']§ Kngiéqg NG TT, \%U QOTP TOU €T apKr] (1) 00Tr|p|§r] rlC(pOTI o ldTpog gival o KATAPTIO |J€V0g
Bpaxioviou 00TOU KAl TNG ETTIYO ag, KaBwg &Iridng yia Tnv UEGGQUUV peTagu me eTaIpeiag KaiTou GGGEVOUGI oron MOVTIKEG
KabnAwaon K atay paTwy, oMWV Kal Yeudapb pwoewv I0TPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI G TO TTAPGV £YYpago Ba

NG T EPIPE PIKAG KVANG KaI T TEPOVNG, 18iwg Oe aoBeveic ue  TTPEMEl va diafiBagovTal otov ao Bevi.
OOTEOTTEVIKO OOTO. .
-} acumed



NAHPO®OPIEX XPHZHX XEIPOYPI'IKQN EPFAAEIQN: Ta HEBOBOUG EQAPUOYAG, TO EPYOAEIT Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN
€PYOAEia TTOU TTapéxov Tal e auTo TO oUCTN A UTTOPEi va gival TEXVIKA YIO TN OUOKEUN. H cuokeun EXEI OXEQIOOTEI VIO VA AVTEXEI
Miag xpAong r €T avaxpnoIKoTT OIRCI Q. TNV Kararm vnon Adyw @opTion % POpPTIONG YPopTiou

£vn €I0ay Wy TNG CUOKEUNAG

peiva augnoel Tnv TIBavoTnTa

€1Va EQIOTATAI N TT POCOXNA TOU
TWG, OXETIKA YE TN XPAON, TOUG

Qv eETIBUUNTEG EVEPYEIEG QUTOU TOU

€IG TT POOOXNG T EPIAaUBAVOWY TNV

yla va Tpoadiopioel edv gival hiag xpAong N KGTU m 5'UP'§€|0 NG EHQU
emavaypnoiyotronoigo. Ta epyaAgia piag xpRong
€TMIoNUaivovTal heE To 0 UPBOAO « NV ETTAVAXPNGCIUOTT OIETE»
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV eVOTNTA ETegriynon cupfoAwy,

T OPaKATW.

Lo i . . . T I004G iag g ouoKeur]g A me Bepart giag Adyw xaAapng
° Tg epyg)\ela piog XpAo NG TT PETT €1 VO OTT OPPITT TOVTAI YETA awmwong Py . agovnonc, unspBo)\lKng

e O XpAOTNC TT PETT €1 VA QVATPEEEI OTNV ETIKETO TOU EQYOAEIOU U epBOAIKAG 5PGGTHPIC3THTG%

Hia xpnon. 0o TNPIO @opTiou, 1BIaiTEPa €AV TO
¢ TaemavaxpnoILOTTOINCIHA £PY OAEi € XOUV TTEPIOPIO pa EuQUTEY ; Tia AOyw KABUGTEPNPEVNG

didpkeia Gwig. Mpiv Kal émema ammo6 KaBe xprion Ta Trwp N 1T APOUC €T OUAWONE, KABWIC Kal

ETT AVOXPNOILOTT OINC1HA € PYAAEID TT PETT €l VO €TT1I0E @ GBNC o€ veupa 1y MGAGKE PopIa o€

KOTA TT EPITT TWOT, WG TTPOG TNV QIXINPOTNTA, T 0P xov o TPAUQ EITE UE TNV TTAPOUCTIa TOU

evOeigelg CNUIAG, Tov KatdAAnAo kaBapiouo, on Kal @(upmog BEVAG TT PETT €1 VL TT POEISOTT OlEiTal 6T N W THENoN

TV GKEPQIOTNTA TWV UNXAVIO HWY OUVOEQ I Q£ Tal odnyIwy, IPNTIKAG PPOVTIOOG UTT OPEi VO TT pOKAAETEl TNV

1510iTEPN T POCOXM G TOUG 0dNYOUG, TIG LU TpuTTQVI Toxla TOU UpaTog A/Kal ™mg Beparr eiag. Ta epguTelpaTa

KOl TO EPYOAE i TTOU XPNGIHOTT 0I0UVT omAA T 0KOAECOWV TTapapép@WOT f/kal Va EUIToBioouy Tnv

EI0QyWYT EHQPUTEUL ATV . va QVOTOMIKWY SOV OTIG AKTIVOAOYIKEG ATTEIKOVIOEIG. Ta
XEPOYPIIKEZ TEXNIKEX : AiatiBevTal X leég TE 'g s§ TWV CUCTNUATWY aUTWV deV exouv UTroB)\r]ea o€ OOKIYEG
TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPATEIG TOU TTOPOVTOG GUCTHHA 0pd TNV a0 @aAeia, T B€puavan f T UETATATTIoN o€
AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPOUPYOU VA EEOIKEIWOET PE TreuBao BdAAov MRI. Mapodpoia Trp0|ovm Exouv UrroB)\r]Osl o€ OOKIMEG
TPV arTd TN XPrjo N QUTWV TWV TTPOIOVTWY. Ermim a 0T£)\£I £pIypagovTal WG TT POG TOV TPGTT 0 AOPOAOUG xpncng TOUG
€uBUVN Tou Xelpoupyou va eEOIKEIWOET pE TIG @g TC( TN METEYXEIPNTIKF) KAMIKA agloAGynon Pe Tn Xprion €§otrAiopou
onuoo |£U0£|g Kal va O10BoUAEUETAI PE € UTT EIP

vspvme\

CXETlKG us my eméuBaon Tpiv amo m O' XEIPOU PYIKEG 7Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
TEXVIKEG eival S1aBEDINEG OTOV I0TOTOTT Umed Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011,
(acumed.net).

MPOEIAONOIHZ HX ZXETIKA MET QYTEY l'la mv
ao@aAR Kal o OTEAECUOTIKH U ep<pUTeupaTog, 0 Xelpoupydg
TTEETTEI VA €ival T GAUTA ECOIKEIWPEVOG E TO EPJPUTEUUQ, TIG

- acumed’



MPOEIAONMOIHZ EIX ZXETIKA META XEIPOYPIIKA €T avaypnolpotr olouvTal. OI T ponyoUPEVES KATATT OVIOEIG
EPrAAHBA: Na Tnv ao @oAR Kal a1T OTEAECUATIKA XpAoN EVOEXETAI VA £XOUV OnUIOUPYACEl ATEAEIEG OI OTTOIEG UTT OPEi VO
oTT0I0UBATT OTE €pyaAgiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eival 00NYyAOOUV O€ OTTOTUXiO MIOG uijs. MpooTaTteleTe TA
€COIKEIWPEVOG e TO Epyaleio, TN PEBODO EQAPUOYNG KAl TN epyaAgia aTTd ypaToOUVIEG ara, KaBwg TETolou €idoug
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKA. MiTopei va TpokUywel Bpadon 1] GUYKEVTPWOEIG KATATT OV o0V va 0dnyAoouv o€ acToxia.
KaTaoTpo®r) Tou epyaieiou, kaBwg kai BAGRN 10100, 6TAV €va ANEDfOYM HTE: ENE - O1 TTIBaVEC QVETT B0 TEC

epyoAcio utToBaAAeTal € UTTEPPROAIKE popTia, UTT EPBOAIKEG
TaXUTNTEG, UPNAR OCTIKA TTUKVOTNTA, akaTGAANAN xprion f un
evoedelyuévn Xpro n. MpETTel va eQIoTATAI N TT POCOX! TOU
acBevouUg, KaTE TT POTIHNGN YPOTT TWG, O XETIKA PE TOUG KIVOUVOU
TTOU OXETICOVTAl PE €PYOAAEID QUTWV TwV TUTTWV.

NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Eva A POUG ETLAUAWONG 1 GOKNONG UTTEPPBOAIKIG
EUQUTEUMQ OV TT PETTEITTOTE VA ETT AVAXENC IMOTT OIEITAIL. P UTEWUA nv eilcaywyn. Mropei va utr dpéel

T PONYOUHEVEG KATATT ovncag evOEXETAI VA € XOUV 6nu |o
aTéAEIEG O1 OTT0iEG UTTOPEi Va oénvnoouv O€ aTToTU % METOAAQ 1) 1I0TOAOYIKT /| OAAEPYIKN A
& TTOU TT POKUTT TEI OTTO TNV €PPUTEUON EEVOU
pPokANGei BAGBN o€ velpa ) poAakd popia,

ouokeung. Ta EpVG)\EIC( Ba TTpétTel va eTT |9£wpouv1 90 pa r]

¢nuid TTpiv atr6 TN Xprion. MpoaTaTteleTe Ta ey

YPOTOOUVIEG Kal ydapaoiyara. TETolou siéoug d PWOEIG prcn n arToppOPNOo N, VEKPWO N TOU I0TOU R QVETT APKNG
KaTtarr évnong PTropolv va 0dnynoouv o€ X srrou)\w W TNG TTAPOUCTag TOU €UPUTEUPOTOG ) AOY W TOU

ETT AVOAQUBAVONEVN KAPWN TWV TTAGKWV el va €ao0 |0£ XEIp YIKOU Tpal uaTtog.

OUOKEUN Kal UTTopEi va odnyAoel o€ 1'rpc'>w 0.0 aucn Kal

aTrOTuxl'a TOU sp(pUTsL'Juchog Agv ouvioTaTal n avAapel %
€€opTNUATWY PP UTEU PJATOG OTT O JIaPOPETIKOU G KAT. TéG
yla he Ta)\)\oupleou G, un XGVIKOU G KOl A&IToupyIKoy
OQEAN aTTO TN XElpou PYIKI TOTT0BETNON EPPUTE

HNV IKQVOTT 010UV TIG npooéoKlsg TOU aoBevod
eCaleipovTal pe 10 Xpodvo, omanwvmg avaBe wp

! opia | un QUaCIOAOYIKEG AIOBATEIG,
pan Hahokd poépia AGyw NG
TOG r’] )(EIpOUpVIKOl'J TPQU HaTog. MrTopei va

QO

uG. Ta

HTTOpEi
opei v
K XEIQOUP

€T EéUBaon yia TNV avTIKardoTaon Tou s JuaTog T
EKTENEON EVOAAQKTIKWV ETT apBaoewv swp Tl

XEIPOU PYIKEG ETTEPRAOEIG PE epcp éav eiv |cmg
MPO®YAAZEIX ZIXETIKA POYPFI KA EPrAAHA:

Ta Xelpoupylka epyaAgia piag xpriohg Oev TTPETTEI TTOTE VO

- acumed’



KAGAPIZMOZ: XpAong Tou Trapackeuamr'] Tou €v{U MIKOU KaBapio TIKou 1 Tou
KaBapIoHOS EpUTEOHOTOC: Ta £ HQUTEUPATA BV TT PETTEl Ve QATTOPPUTT AVTIKOU divovTag |6|0(|T T poooxn O'TO’O'(.UO‘TO XPOvo
eTTavaypnaoipot olouvtal. H Acumed Sev GUVIO T Tov KABAPIOHO €kBeang, T Bepuokpaaia, T TATOU VEPOU KAITN

TIKA JE TO XEPL. Mr]v
TIKA KOBAPIOTIKA TTAVW OTA

TTOU SV TT APEXOVTAI OTT OCTEIPWHEV O Kall BEV £X0UV 2. MAGvere 10 epPUTEUHA
IOTT OlgiTe OU PY

EUQUTEUPATWY TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA. Ta EPQUTEU HATA OUYKEVTPWOT. \V
)

XpnoiuotroinBei, aAAd& £xouv AepwBei, Ba T péTT el va utt oBAnBouv
o€ emegepyaoia wg €EAG:

MposiSomoliosic Kol TPoYUAdEsic ZETRD 4,70 TEUWO UE OTTIOVIOWEVO ) KekaBapuévo
o To eUPUTEUNA DEV TTPETTEI VA ETTAVOIT OCTEIPLIVETOI EQV EKTEBE] - 20 OTE OTTIOVIOLEVO ] KEKABOPLEVO vEPD Yia TO
o€ géAuvaon (11.x. ETTaQr| P BIOAOYIKOUG 10 TOUG, OTT WG i
@apd Hahako TTavi xwpig xvoudi

(SUD) €xe1 utrooTei eTTaveT egepyagia arm o adeIodOTNHEY
EYKATAOTOON TTOU €XEI AGBEI KATAAANAN KAVOVIOTIKN)
auTou Tou €idoug TNV epvaoicx O kaBapio pég Hiag 0
SUD a@ou £pBel o€ eTTaPr hME avOPWITIVO oupa
ETT AVETT EEEPYQTIa.

e Mnv xpnOIUOTTOIEITE €V € UQUTEUPA EAV N
utTooTEl {NUIA. Ta EUPUTEU JATA TTOU £XO
T PETT €1 VA OTT OPPITT TOVTA.

o O xprioTeg Ba T PETTEl VA POPOUV KaTA
pooTaciag (MAT).

e OAoi ol xprioTeg Ba TTpETTEl va eival KatdAAnAa €
TTPOCWTT IKO PE TEKUNPIWHEVA OTT OOEIKTIKG O TO aBapioTe TO EYPUTEUUATA UE UTTEPAXOUG VIO TOUAGYIOTOV 15 AETTTA.

KATAPTIO NG KA TWV IKAVOTATWY Toug. Hkargerign Ba npaTr \3 ZemAUveTe KaAG TO £ UQUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO ) KEKABapPévo
TepIAapBavel TIg KATEUBUVTAPIES Y PAUPE G VEPS. XpNOILOTTOIGTE OTTIOVIOUEVO A KeKaBap Uévo vepd yia To

CWHATIKG uypd/aipa), TTapd Hévo €av N CUCKEUR Miag xp%

ePAXwv, OUBETEPO EVCUUKO KOBOPIOTKO 1
e pH < 8,5. Znpeiwon: O kaBapoudg e
ouG Tt TTPOKOAET €I ETTATAEOV CNUIG O € EPPUTEUUATA OTA
XEI Ol €xeln AnBeignuid omy emipdveia.
ignua e ET0|pcx QOIBAUNA LE CEOTO VEPS BpUONG KAl ATOPPUTTAVTIKG 1}
I0TKO. AKOAOUBNOTE LS OUOTAOEIG XPriONG TOU TTAPACKEUAC T

P
& ¢oa ($go pKOU KaBaPOTKOU A} Tou aIToppUITaVTKOU SivovTag 1diaiTepn

OX1 070 OWOTG XPOVO €KBEGN, TN BePpoKpaTia, TNV TTOKTNTA

£p0U KQI TN GUYKEVTPWON.

VOOOKOUEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10X0. TEAIKO EETTAUNG
Eme§epyaoia pe 1o xépi &) 4. YTEYVWOTE TO EUPUTEU A PE éva KaBapd PoAakd TTavi Xwpig
E¢otrAioudg: BoUpTtoa pe ua)\aKécyT OETE @ XvOUJI yIo VO OTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG OTNV ETTIPAVEID.
KaBapIoTIKOG ) OUdETE PO OTT OPPU £ pH< Mnxaviknj emeepyacia
1. Etoipdote éva SiGAupa peTeq T VﬁPO Bpuongkar * E€otr Mopog: Zuokeur] T AUGNG/aTT oAUpavong, oudéTe po evEUMIKO
aTTopPUTTavTIKG i KaBapio TIkG. AKOAOUBKOTE TIG OUCTACEIG KaBOPIOTIKG 1 OUBETE PO OTT OPPUTT AVTIKG e pH < 8,5.
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TTEPINOPPBAVEI TIG KATEUBUVTH PIEG YPOAMMEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOOOKOWMEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10XU

e Mnv xpnoIUOTT OIEITE uam)\z\ SC\BoUpTOEG I oQouyydpia

oo , Koo vep6 s o KaBapiopo Kara dia 0OpIOHOU HE TO XEPI.
e n Bpoone oX o XpnoILOTT OIEITE KB ap IGF IKQUGTT apdyovTEC PE
. ; - avEIOOPAOTIKEG aunAoU agpio You yia Tov
Ev (UMK TAGoN 2 Z?gg’;’n?o Ouasgiﬂf’i ggfg“'(o 10O HE TO XE TE Va va BAETTETE T € pyOAEia péo O

. O1KaBapIoTIKOI TTaPAYOVTEG TT PETT €I

ZeaTOV €PO EeTAévayTal

MAgon i 5 (EP:(;{ ’g) A"°‘§,°.§’Z°§,2K° v 4 N Snuiou py oK oTAAOIT WV .
o FTT0 EPY Acume 0 1T PETTEI VA XPNO IMOTT OloUVTal
Zeoto \/ opumé%\ T aVTIKG ovng.

ZémAupa 2 ‘KexaBoppivo Dev |® e la pOU6 T% XONOILOTTORGIHWY QY OAEiWV

VEpo (>40°C) IOTUV TaI £V QU IKOI K KaBapIo TKOITT apdyovTeg oudeTépou pH.

- —_— TTOAU Onp I aAKOAK OiK 0B aPIOTKOI TTaPAY OVTEGV D
ZTEW wua 40 90°C WE' éuémpu’ov TTANPWG Kl va EEMAévovTal ammo Ta epy oheiar.
-~ 0 a XeIpo %spvamia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAA yia va
ATT OTPETT O XNMaTio ydég OKOU PIGG, aKOUN Kal EAV

KaBapiopog epyalAgiwv: Ta epyaleio kai 10 Oueva T
Acumed T péTTel va kaBapifovTal 6|£§06|K 0 KABe ek K% ovTal ot 6 avogeidwTo XGAUBA UWNARG TTOIGTNTAG.

UKOAia a1mé Ta epyaleia yia va atroTpETT ETaN

XPrion, aKOAOUBLIV TOG TIG TT 0paKATW 03N . . %ﬂ epy aAgia T pETT el va €TT1IBewpOUVTal WG TT POG TV
PIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APBPWOEWV KAl TWV QUAWY,
0TA A€ITou pyia, KaBwg Kal TN eBopd TTpIv atrd TNV
\Qﬂomsipwon.
META TNV To avodiwpévo aAoU ivIo BV TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN HE
£TE TO % opIo Yéva KaBapIoTIKG i aTT OAUPAVTIKG S1oAUPaTa. ATToQeUYETE

lpogidomoinosig Kal TPOQYUAASelIS
e HomoAUpavon Tuv ETavaxpnoIKOTTOINCINWY £pY
TTOPEAKOHEV WV TT PETTEI VO TT PO JOTOTTOIEITA QS
ohokAfpwon Mg Xelpoupy kg emépBaong. M

MOAUTLEV O EPY OAEID VO OTEYVWOOWV TTQI KaBapiopo/T 10XUPA aAKOAIKA KaBapIOTIKG KAl T OAUPAVTIKA fj S1oAUpaTa
emoverTegepyaoia. Hrepiooeia aipotog A IMUATUV PETTEI TTOU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWPIO i OPICHEVA GAATA JETAAAWVY.
VO OKOUTTETAN, WOTE va pnv &epadei TNV €4 Emiong, o€ diaAUpara pe TiEG pH pey aAuTtepeg atmo 11, n

o OAoI O XpHOTEC B0 TTPETTEI Vv i%i GANAG UpévVo oToIRéda avodiwaong evoé xeTal va dIaAuBei.
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHE OOEIKTIKG O TOIXE IONN G
KOTAPTIO NG KAI TWV IKOVOTA T ug. HkardpTion Ba T pétrel va
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0dnyies kabapiopoU/amoAuuavong ue 1o xpi 5. A@aipéaTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE HE QTTIOVIOUEVO VEPG Yia

1. MpoEToIuGoTE TouC eVIUPIKOUC KAl KaBAPIOTIKOUC TT apAyOVTEC TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTa iy péxprg 610U GAa Ta oNUAdIa dijaTog
oTNV apaiwon XPAONS KAl T BEpUOKPAG il TTOU GUVIOTUVTAI f akaBapoiwv va €xouv ega TENEIT 6 T por LEmAUHATOG.
aTr o TOV TTAPACKEUAOTH. Oa TTPETTEl va TOIAJovVTal PPECKA AdoTe Biaitepn T POCOX| CWOEIG KAl XPNOINOTT OINOTE Hia
SlaAUhaTa GTaV TA UTTAPXOVTA £XOUV EU@AV WG JOAUVOEI. oUpIyyayia va eKTTAUVETE POCITEG TTEPIOXEG.

2. ToroBemoTe evieAws BUBIO Béva Ta epyaAeia péoa O EVQURIKO 6. EiBewpnoTe Ta epy OAEi QVOVKO QWTIOUOYIA VA SO TWOETE
dI6AU pa. Kivio Te 6Aa Ta KIvoU peva pépn, WoTe TO oLdpareg akobap UV OVTWG OTTOOK puv BEi.
ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI O€ ETTAPN HE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Ed pXOUV aBapaoicg, ETTavaAGPBETE T TTAPATT GVW
EpBartioete yia Touldxio Tov gikoal (20) AeTTTd. JuaTa KaBapiopey e UTTEprXoug Kal EETTAUPATOG.

Xpnoyotroro 1 gia vaihov yoAaki BoUpToa yia va TPiPeTe ) ¢ ™EPPOAIKF_UYPaTia o 6 Ta epyOAEia pE Eval
arr oAd Ta e pyaheia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEiPpaTa Va
arropakpuvBolv. AWoTe 1IBIaiTe pn T poco X OTig duoTr po
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O€ TUXOV QUAOYO
epyaAgia Kal KaBapioTe pe Pia KatGAANAn BoupTcm yI
MTTOUKGAL TNa ek TeBeIpéva eAaTrpia, OTTEIPEG N €
€COPTANOTA: YEUIOTE TIG KOlAOTnng Vi3 o«peovo 6|

KOBAPIoHOU VIO VO EKTT AUVETE TUXOV aKABap s ™mv 6 TOV 1T uaom. Oa ngérr erva STOIp'dCOVTGI cppg’cKa
ETTIPAVEIN PE Wi BoUpTOoa yIa TRIWIUO VIC( E0ETE OAE Q IaAG Har, TA UTTAPXOVTO € XOUV EUPAV WG HOAUVBEI.

TIG 0paTEG aKABOpPTiEg aTrd TV ETT |(p0( | oAGTNTE TOTTO EVTF)\(DQ BuBioEva Taepyaheia péoa o€ evQUUKS
AuyioTe TNV €0KAUTT TN TTEPIOXN KAl Tpl IPAVEID LE [ T€ 6AQ TAKIVOUPEVQ PEPN, WOTE TO ATTOPPUTT AVTKO VA
BoupToa yia TpiyIpo. MepIoTPEYTE TO £5GRIA 4 a KaTd iy o €T AP e OAEG TIG ETIPAVEEG. EPBOTT TIOETE yia TOUAGXIOTOV

yia va e§aoc@aAio Tei OTI KaBapifovTtal OAEG 01 KOIAOT, ) AeTT T&L XpNOIPOTTONCTE ia vaov paAokn Bolptoayiava

3. AgaipéoTe Ta epyaAgia kal EETTAUVETE KAAG KATW Te arroAd Ta epyoheia €wg 6Tou GAa Ta opatd UTTO)\E'WGTO( va
TPE XOU EVO VEPO yia TouAdyio Tov Tpia (3) Ae TE OUOKPUVGOUV AwoTe BIafTepn TTPOTOXI| OTIG SUCTTPOOTTEG
iBI0iTEPN T POTOXA OTIG AUAGKGITEIS Kal XPN e ﬁoTs , 1'r£p|ox£g AwoTe 1BI0iTEPN TTPOTOXI| OE TUXOV QUAOPOPA Epyaeia Kal
oUpIyya y1a va kTT AUVETE TIC SUCTT pOOITE kaBapioTe pe pia katGMnAN Bouptoayyia prouk AL Znpeiuon: H

XPNON GUOKEUNG UTrepnxwv 6a Bonerpa 0710 OXOAQOTKS KaBapopd

4. TotroBeTOTE TA EPYOAEiQ, nAnpwg su 0o péva, os V] T €pyOAEiwV. H XpROM pIa SUPNYAC 1 pIag BEoHNG Vepod Ba
uovéda uTr Eprixwy He k abapio T'Ko - KivaoT, BEATILIO €I TO EETAUNIC TWV SUCTT POGTTUN TTEPIOXWIV, KBS Kal GAWNV
'S'VOU“F'VG He en, wOTE TO arro va épfel (Pﬂ He TWV OTEVA EQATTTOLEV WV ETTIPOVEILN .

OAEG TIG ETTIPAVEIES. YTTORAAE 6pc10n PV A i A A S 516 A
10 £pY GAEIQ Y 10 TOUAGXIOTaW Ok (10) AETT T . AgpaipéoTe Ta epyaAeia ot 10 eVQUMIKG dIdAupa Kal EETTAUVETE

ME aTTIOVIOUEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva (1) AETTTO.
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4. TorroBeTAOTE Ta epyaieia péoa o€ KATAAANAO KOAGB1 cuokeung

TTAUONG/atT oAUPavong Kal T pOXwEro TE OTNV KAVOVIKA
O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUong/atToAupavong. O akdAoubBeg 0

EAAXIOTEG TTOPGUETPOI EiV Al OTT APAITNTEG Y10 O XOAAOTIKO \¢

KoBapIopud Kai atroAlpavon. \\
Brpa  Mepiypaen @
1 Auo (2) AerrTdTTpéITAUONG PE Kpuovepd Bpiang &

Eikool (20) AemTda evQUPKOG wekao oG e {eaTo vepd Bpuong

‘BEva (1) Aerr16 epUBong o€ eviupukd SiGAupa
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7 Aéka (10) deuTepOAeTITa ETAUPA PE KekaBap
TTPOQIPETIKO ATTavTKG (64-66°C/146-150°F

Znueiwon: AkoAouBnote emakpifws TS 00nyies Tou KEBFEOKEUAOTH TN
ouoKeUng TAUOnG/amoAduavong.

Odnyiec autéparou kabapiaguou/amoAuuavi \Z
e Ta auTopaTOTTOINUEVA CUC TARATA TTAUON DM OTO
OUVIOTWVTAI WG N Hovn pEBod oG Kag pouYia Xelpoupy

EpYaAcia.
» 'Eva autopaTotroinpévo aUo T o i va xpRo Bei wg
MeTETT ema O100IKOO o JETA TO & 6 ue TO&
e Ta gpyoAeia Oa Tpémmer v 1B8wpPoUVTaI BIECOD IK& T pIV aTT O
a

TNV OTTOOTEIPWON VIO VA € I0TEI O ATTOTEAEOUATIKOG
KaBapIopoe.

-} acumed’
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ZTEIPOTHTA: MapApETPOI CUOKEUNG A TTOCTEIPWONG HE ATUO JE SnpIoupyia
Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPOUV VA TTOPEXOVTAI Kevou! %

ATTOOTEIPWPEVA A PN ATTOCTEIPWMEVA.

ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHUEVO TTPOIOV EXEI EKTEDET ApiBLoi TpoidvTog BnKng 5'\%& 2383, 80-2384, 80-2683

o€ eAdyiomn d6an akTivoBoAiag yauua 25,0 kGy. HAcumed dev
OUVIOTA TNV ETTOVATT OOTEIPWON TTPOIOVTWVY OE ATTOOTEIP WUEVT
ouokeuaoia. EGv n amooTeipwpévn CUCKEUQO ia €XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTpétel va avapepBei otnv Acumed. To 1T poidv
eV TTPETTEl VA XPNO IOTT 0INBET KAl TT PETT €1 VA ETTICTPAPET G TNV

Acumed X\vog EKG : .‘ 4 \eTr1a
Mn atmrooTeipwpévo TTPoiov: EkTdg kal eGv UTTAPXET EPAVAG Xp6voc 6 ; (‘\ 30 fenma
ETTICAPAvVON OTI TA TT POIGVTA Eival ATT OOTEIPWHEVA KA TTOPE XQV Tal o . Py

TuNypévo
4
132°C (270°F)

o€ K)\SICTT’] AT OOTEIPWHEVN OUCKEUao ia atrd Tnv Acume Xngz' O‘O N 30 AeTTTé

EUPUTEUPOTA KaI TO € PYOAEIQ T PETTEl VO Bewpolv Tal N v A\l

aTrocTslpwpeva KAl va aTT 0o TEIPWVOVTAI aTTO TO VO

amo m xpnoln ] % eg oea nivaKa aVIITTPOOWTIEUO UV TIC EAGXIOTES

* AKOAOUBACTE TIG I0XUOUOEG «2UVIOTWHEVE ylatnv ausrpou s 0UV EMKUPWOE yIa TV ETITEUEN TOU
armooTeipwon o€ 'ITEpIBG)\)\OVTG TTEPIEYXEIPN paKTlKn aITo upev séou olacpadhiong oreipdrnrag (SAL), yia évav
¢ AORN kai 1o mpotutTo ANSIAAMI |'|)\r]p rr)\npwg 10} uévo Sioko ue 6Aa Ta eapriuara romobemuéva

0dnyoG¢ yia TNV aTTooTEIPWON YE ATUO % I00QANIC . owo
OTEIPOTNTAG O EYKATATTATEIG UYEIOVOUI epidaA \ 20@ WUENC TIEPIYPAQE! TO ETIKUPWLE VO SIGOTN A LETE TO

* 2UUBOUAEUTEITE TIG YPATT TEG 0ONYiEg TOU KATATKEY ou VLN pavang Kai TpIv arré 1oV xelpioud. Auté 1o didoTnua
€80T AIOHOU YIo CUYKEKPIPEVEG 0ONYiES O XETIKA UOKEUT AauBdverar yia Tov ao eaAn xeipioud kai Tnv mpdAnwn
QaTT 00 TEIPWONG KAl TN SI0HGP WO N PO PTIOU. vvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evétnra 8.8.1.
e Agv ouVIOTATAI N OTTOOTEIPWON HE ATUO Y HTTIoN @
BaputnTag. \
e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXEIT cmooﬁ\&

A%
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAhdooeTal o dpooepd Kail Enpod
MEPOG Kal HOKPIA aTTd TO ApECO NAIaKO gwg. lMpiv atro
XPAON, ETIOEWPNOTE TN GCUOKEUATIA TOU TT POIOVTOG YIa
TUXOV evoeitelg TTapaBiaong A HOAuvong aro vepod.

XpNo IHOTT OIEITE TIG TT OAQIOTEPE G TT APTIOEG TT PWTO.

E®APMOI H: To Tapdv UAIKO TTEPIEXE TTANPOPOPIE G
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éaiua e SI0QOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA CE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
| va adgiodoTtoUvTal arré KuBepvnTikoug pud plonKoug
opyavigpoug yia TTwAnon A xpAon He 6|a<pop£T|ng

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

TT POIGVTA UTTOPEi VO pNV gyKpivovTal Yo Xpron

xwpeg. Kavéva atoixgio a1o TTapdv UAIKS dev

va EPUNVEUETAI WG TT POWONON 1| TT POCEAKUGN

€vOIOQPE POVTOG VIO OTT OIOBNTT OTE TT POIOV N @ xpnon
OTT OIOUBATT OTE TT POIOVTOG PE OUYKEKPIPEVO oTrou ®
ETTITPETT ETAI OTT O TOUG VOOU G KOI TOUG KAVOVIO JOUG T
XWPOG G TNV OTT 0l BpioKETAI O Avayv womg

NEPAITEPQ NMAHPO®OPIEX: MNava Cr]Tr]o

T EPICOOTEPO UAIKO, TTapOKaAoUUE avary
ETTIKOIVWVIOG TToU avaypd@ovTal o To 1'r

TOIXEIQ

pasczoa

@
zupsou)\w\?r\ ng xpiong

Mpooo \> N

AT €vo e xprion o&idiou Tou alBuAeviou

ATrg IpwPEVD PE Xprion akmvofBoAiag

o Ui
uspounviﬂ‘ﬁ'ﬁh
N

Apleﬁ\u\évou

)G TTapTIdag

é —

ESOUOI080MUEVOg QVIITIPOOWTTOG OMV EupwTTaikn
) émm

r .

‘

Karaokeuoomg

Huepopnvia KataokeURg

Mnv eTTavaITOOTEI PWVETE

Mnv £TTOVaXPNOIJOTIOIEI TE

AvWTepo 6pio Bepuokpaaiag

Mpoooxni: Mévo yia erayyeAJaTiKi XpRon.
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CONJUNTO DE BASES PARA PEQUENOS FRAGMENTOS

CONTRAINDICACIONES tralndlca(:|ones para el
sistempa son: |nfeCC|on tente septicemia; cantidad o
i i , vy sensibilidad del tejido blando o
Sises de sensibilidad al material, deberan
prue ba%s del implante. Estos dispositivos estan
n

DESCRIPCION: El conjunto de bases para pequefios fragmentog? coftgaindicades en pacientes que no tengan la intencion o no
de Acumed contiene placas y tornillos para ortopedia en gener sean capace séguir las instrucciones de los cuidados

disefiados para su uso como fijacién en las indicaciones degcrita sopera tos dispe@si _no estan indicados para el
a continuacion. acoplaml o la fijacig tornillos a los elementos
oste ed iculd s secciones cervical, toracica o
e’la colu
INDICACIONES: El conjunto de bases para peque n%
fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos topedia
con las siguientes indicaciones: 'FIC ,ES DELOS I\!IATEBIAL ES DE LOS
e Las placas para fraamentos v los torniIIs mm par PLANT implantes estan fabricados con titanio puro de
h p pe d gA g 2 N 0 Ip alldad I conforme con la norma ASTM F67 o aleacion
JUESO €Sponjoso de Acumed estan Go I00s para 1a de t| orme con la norma ASTM F136.
fijacién de fracturas, osteotomias, fre $ no consolidadas’
reimplantes y fusiones de huesos pequef®s y fra s*
O0seos pequefios. %IFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
UM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

e Las placas tubulares de un tercio de Acume
concebidas para la fijacién de fracturas, ost ias y rlcados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
fracturas no consolidadas de la clav I’CUI& Iu minio y polimeros de los que se ha evaluado la

pula,
olécranon, htimero, radio, clbito, pelvis distal y N biocompatibilidad.
e Los tornillos hexalobe sin bquueo‘M mmy 3, 5 m estan

concebidos para fracturas deI edial r tal INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

calcaneo, astragalo, humer y para& n de dimensiones fisiolégicas limitan los tamafios de los dispositivos
fracturas, osteotomias y fra u o consoli e latibia deimplantes. El cirujano debera seleccionar el tipo y el tamafio
distal y peroné, especia en hueso osteopenico. que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se

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 informaciéon 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 Elusuario 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
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccion
Simbolos y leyendas, mas adelante en este document

Los instrumentos de un solo uso se deberan desec
después de un solo uso.
nto

Los instrumentos reutilizables tienen una vida Ligmi
antes como después de su uso, los instrumen

se deben inspeccionar para comprobar el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza ayla

presencia de corrosién, asicomo la i e los

especial aten
entos e atlos

jcas

tilizables

AE.
mecanis mos de conexion. Se debe p %
a los controladores, las brocas y los ifs
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnicas q
disponibles en las que se describe el uso de e
responsabilidad del cirujano familiarizarse co
antes de usar estos productos. Asimismafes responsabilidad del
cirujano familiarizarse con las publica % ertinente {
consultar con colegas experime md% | proc io antes
de emplearlo. Puede consultar | & S quiru en el sitio
web de Acumed (acumed.n

ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMPLANTES: Para utilizar de
forma segura un implante, el cirujang debera conocer a fondo
dicho implante, los métodos d %ién, el instrumental y la
técnica quirdrgica recomend@ ard el dispositivo. El dispositivo
no esta disefiado para admi sidn que supone soportar
portar carga o la agtividad excesiva. Una insercion

te su implantacion puede

del dispositi
S posig§‘e e aflojamiento o migracion. Se debe
r

pacient riblemente por escrito, acerca del uso,
efectos adversos de este implante. Estas
ibilidad de que fracase el dispositivo
e una fijacién deficiente y/o de
excesiva o0 por soportar peso o
implante soporta cargas excesivas
nién, una consolidacion deficiente o

, asicomo la posibilidad de dafios en el

limi
r

cauciones
| tratami

. 'Y
carg ecial cu
debidoa,un retraso,
un acion inc

ndo relacionados con traumatis mos

7

rvie o el teji
rgicos a’presencia del implante. Se debe advertir al
% ciente de& 0 seguir las instrucciones de cuidados
c

posoperatorigs puede ocasionar el fracaso del implante y/o del
trataﬁx Los implantes pueden distorsionar o incluso bloquear
la cion de las estructuras anatémicas en las imagenes
ficas. Los componentes de estos sistemas no se han
etido a prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
igracion en un entorno de IRM. Se han probado productos

forma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
equipos de IRM1.

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

ADV ERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

- acumed’
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método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber
generado imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo
falle. Antes de usar el instrumental, este se debe inspecciorV

para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Prote
implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concentr
de estrés pueden hacer que el producto falle. Sise
placas varias veces, el dispositivo se puede debilit
elimplante se podria fracturar y dejar de funci
prematuramente. No se recomienda mezclar
implantes de fabricantes distintos, por mojjvos o
metalirgico, mecanico y funcional. Las vel e la cirugia
implante pueden no satisfacer las expectel paciente.o ¢
verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesari gia
de revision para sustituir el implante o llevar a cab
procedimientos alternativos. Las cirugias de revisi@
implantes no son poco frecuentes.

e
o que

entes de

o!
instrumentos quirdrgicos de un solo usoWo“se debera tilizar

PRECAUCIONES DEL INSTRUM ENM&L{IR RGIC@

nunca. Las tensiones anteriores pue ber gene
imperfecciones, que pueden hacer disposiiti . Proteja
los instrumentos frente a rasgufios y muescas, ya que estas

concentraciones de estrés pue acer que el producto falle.

0
los é\

EFECTOS ADV ERSOS: Entre los posibles efectos secundarios
se encuentran: dolor, incomodidad @,sensaciones anémalas y
dafios nerviosos o en tejidos osYdebido a la presencia del
implante o al traumatis mo ic6” Puede producirse una
fractura del implante a ¢ ividad excesiva, carga
prolongada sobre el dispa&, curacion incompleta o ejercer
unaflierza excesiva e ante durante la insercion. Se puede
ojamiento del implante. Puede tener

préd migracié
ibilidad %I, 0 una reaccion histoldgica, alérgica o
de hazo a Gn cue extrafo como resultado de la
lantacion n fnaterial raﬁg. Pueden producirse dafios
dos bland@crosis dsea o resorcion 6sea,
U

rviosos o=
necrosis deftdjido o cura€i®n Ymadecuada como resultado de la
presenCiande inplan o@ raumatis mo quirdrgico.

P

| BZA: %
%ieza de &nte: Los implantes no se deben reutilizar.
umed no ienda limpiar los implantes que se suministran
estériles. implantes que no se suministran estériles y que no
seh n utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan

progesag.conforme a las siguientes pautas:

ncias y precauciones

o se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si

| implante entra en contacto con contaminacién (por ejemplo,
contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales o
sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya
procesado por un centro autorizado que cuente con los
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un dispositivo
de un solo uso después de que haya entrado en contacto con
sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiento.

No utilice un implante cuya superficie esté dafiada. Los
implantes que hayan sufrido dafios deben desecharse.

- acumed’



e Los usuarios deben usar equipos de proteccién personal (EPP) 2.

adecuados.

e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su 3.

agua desionizada o puri
. Seque el implante con a
i icl

formacion y competencias. La formacién debe incluir las
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas 4
hospitalarias.

Procesamiento manual

Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5.

limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante d

Limpie con ultrasonidos los implantes durante un minimo de

15 minutos.
Qsionizada o purificada. Use
ara el aclarado final.

Aclare bien el implante con
limpio, suave y sin pelusa para
r arafiar la supe

ev.
i

P jento me a@
po: avavajilla@nfectadora, limpiador enzimatico neutro o
etehgente netifro conun pH < 8,5.

d
1. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente o i
e

pieza de

umed s limpiar b tes de reutilizarlos, siguiendo las

dme nta@igstru mentos y accesorios de

v

limpiador enzimatico o el detergente y preste especial atefcion
al correcto tiempo de exposicién, temperatura, calid
agua y concentracion.

ade

2. Lave manualmente el implante con cuidado. Nogitili
acero ni limpiadores abrasivos con los impla :

o0
E }ado Q%

Agua del grifofria N.A

3 .

3. Aclare bien el implante con agua desioniz rificada. U ovage (@z Agua del Enzimatico neuro

agua desionizada o purificada para el a 5 al. Q g S 9 pr=5
4. Seque el implante con un pafio limpio, ey sin pelusa p Ladddo I 5 Agua del grffo caliente Detergente con

evitar arafiar la superficie. . (>40°C) pH=85
Procesamiento ultrasdénico Agua desionizada o purffica-

AN e o do 2 da caliente (>40°C) N-A

Equipo: Limpiador ultrasonico, limpiador enzimatico tro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: La lim ultrasoni Secado 40 90°C N.A

puede provocar dafios mayores a los implante!
esté dafada.

a supe&

tencion
el

preste
eratura,

pautas siguientes:

La descontaminacion de los instrumentos o accesorios
reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

1. Prepare una solucion con agua del Mia y detergénte o Advertencias y precauciones
limpiador. Siga las recomendacior% o del f te del
idad p

agua y concentracion.

limpiador enzimatico o el deter§
al correcto tiempo de exp%

finalizar la intervencién quirargica. No deje que se sequen los
instrumentos contaminados antes de su limpieza o

- acumed’



reprocesamiento. La sangre o restos excesivos se deben
limpiar para evitar que se sequen sobre la superficie.

e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su
formacion y competencias. La formacién debera incluir las
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas
hospitalarias.

¢ No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante
el proceso de limpieza manual.

e Paralalimpieza manual, utilice productos de limpieza con
tensioactivos de baja espuma para que pueda ver los
instrumentos dentro de la solucién de limpieza. Los productos
de limpieza deben poder aclararse faciimente en los
instrumentos para evitar que queden residuos.

e Con los instrumentos de Acumed no se debe usar a%
mineral ni lubricantes de silicona.

e Para limpiar el instrumental reutilizable, se reco
limpiadores enzimaticos o productos de lim @ =

Es muy importante neutralizar y aclarar bienVo
limpieza alcalinos del instrumental.
e Elinstrumental quirdrgico se debe sec

se oxide, aunque esté fabricado con acero inoxida
calidad.

e Todos los instrumentos se deben inspeccion
que las superficies, juntas y luces estén limpi
correctamente y que no exista desgaste
de la esterilizacion. .

e Elaluminio anodizado no debe entra

omprob.
que funcio,
duras a@
Xoontacto co&ertas
soluciones de limpieza o desin{ec% Evite gl
limpiadores o soluciones de li 74 desinfe& s'fuertes,

o soluciones que conteng 0, tloro o ciertas Sales
metalicas. Asimis mo, en solu€iehes con un pH superior a 11,

la capa de anodizado puede disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1.

4.

Prepare los productos de limpie enzimaticos ala
concentracion y temperatgrk ndadas por el fabricante.
Cuando las soluciones exi s se hayan contaminado
excesivamente, se de parar soluciones nuevas.

solucion enzimatica y sumérjalo

acto con todas las superficies.
durante al menos veinte (20) minutos.

ta que se haya eliminado
este especial atencion a las zonas
special atencion a todos los
limpielos adecuadamente con un
el caso de resortes, espirales y piezas
pligue abundante solucion de limpieza a

tass
ra eliminar toda la suciedad. Frote la
superfici n cepillo de fregar para eliminar toda la
suciedc%& le tanto de la superficie como de las hendiduras.
P&'leas onas flexibles y frote la superficie con un cepillo de

. Haga girar estas piezas mientras las frota, para
izar que se limpia cualquier hendidura.

re el instrumental y aclarelo bien en agua corriente durante

n minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencién a las
canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
de dif icil acceso.
Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad
de ultrasonidos con solucion de limpieza. Accione todas las
piezas moviles para que el detergente entre en contacto con
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 .
- acumed



sangre o suciedad hayan desaparecido en el flujo de aclarado.

Preste especial atencién a las canulaciones, y utilice una
jeringa para aclarar cualquier zona de dificil acceso.

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

7. Sitodavia se observa suciedad, repita los pasos de limpieza
por ultrasonidos y aclarado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafo absorbente limpio que no gotee.

Combinacién manual/automatizada

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracion y temperatura recomendadas por el fz
Cuando las soluciones existentes se hayan contami
excesivamente, se deberan preparar squcione n S.

2. Coloque el instrumental en la solucion enz merJan
por completo. Accione todas las piezas mo ra que e
|

detergente entre en contacto con toda
Manténgalo en remojo durante al men
Utilice un cepillo con cerdas de nailon s
suavidad los instrumentos hasta que se haya elimi
cualquier residuo visible. Preste especial atencid
de dif icil acceso. Preste especial atencion a t
instrumentos canulados y limpielos adecua
cepillo para botellas. Nota: El uso de un
ayudara a limpiar bien el instrumenta %u?o e una jerin
sistema de inyeccion de agua mejor njuagado e las

nte con u
uItraso

zonas de dificil acceso y las sup e% roxi
3. Retire el instrumental de la s zimatic eIo en
agua desionizada durantesun n| o de un (1) to.

4. Coloque el instrumental en unaseesta adecuada para
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los

e
‘?. 4
N aw

parametros minimos esenciales para una correcta limpieza 'y
desinfeccion.

Instrucciones de limpi eza/g c ion automatizada

e Los sistemas de lavado/ N utomatizados no se
recomiendan como un do de limpieza del instrumental

1 Dos (2 to;Ee prelavado con agua del grifofria
, 2 Vej gundos de& ia enzmatlco con agua del grif o caliente

Wmuto d0|nn€)1 enzimatica

umce 1 5) de aclarado con agua del grifo fria (2veces)

4 N Dos (2)mi

(64- 66ﬁ

avado con detergente con agua del grifo caliente
50 °F)

Qﬂn*Wsegundos de aclarado con agua del grifo caliente

Dim» segundos de aclarado con agua purificada con lubricante
opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

a Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del lavavajilas/
mfectadora

Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de
segmmlento a la limpieza manual.

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. -l- acumed’



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. Si
el envase estéril aparece danado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
como estériles y Acumed los suministre en un envase estéril no
abierto, todos los implantes e instrumentos deben considerarse
no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes de su us

e Siga las actuales “Practicas recomendadas para la
esterilizacion en un entorno perioperatorio” de AORNy Iy

norma ANSVAAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva parg
esterilizacion por vapor y garantia de la esterilidad e @ 0

de atencion sanitaria.
e Consulte las instrucciones por escrito del fabric%
iliz

equipo para conocer las instrucciones del g
configuracion de carga.

e No serecomienda la esterilizacion por 0
desplazamiento de gravedad.
¢ No serecomienda la esterilizacion instan nea$
. \ K
ra e ‘ - \
Parametros de prevacio dele or por
1L os valores de esta tabla refigjary/os’parametros mihimos

validados para alcanzar el nive arantia de esterilidad (SAL,
por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja

Isewﬁ rira de EXK.W
. hd
1eémpo de exposicion;

completamente cargada con todas las piezas colocadas de forma
80-2383, 80-2384, 80-2683

Numeros de referencia de la ba %\
-

Estado: \’\ Envuelto
PUI? de preacondidona r&& 4
y 4 ”

132°C (270 °F)

4 minutos

0

30 minutos

30 minutos

y anterior a la entrega del material
luye este intervalo para una entrega segura del

j %ar itar la contaminacién. Consulte la normativa
ANS% 79:2010 Seccibn 8.8.1.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase

. . . . £ o
alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione
el envase del producto para ver si hay signos de :m Consu”arq iones de uso
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los Procau \ -
lotes mas antiguos. A

E o mediante 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene §
informacién acerca de productos que pueden o no Egl¥rilizado mediante radiacion
encontrarse disponibles en un pais determinado o que / N
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales E Fecmﬁ‘?@da‘j
distintas segun el pais. Los productos pueden estar V Nu‘ wcatélogo
aprobados o autorizados por los organis mos regulador - n\
gubernamentales para su venta o uso con indicaci 4Q o] @o de lote
restricciones distintas segun el pais. Es posible g S Py
productos no estén aprobados para su uso e @ 0 , &< Trek ] I%presentante autorizado en la Comunidad
paises. Nada de lo que contenga esta docusmge @ Europea
debera interpretarse como una promociéc ud de 0 Fabricante

cualquiera de los productos ni para justificag eldiso de *

cualquiera de los productos de un modo determinado

autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai 7‘
donde esté ubicado el lector. $
INFORMACION ADICIONAL : Para soliajtar
documentaciéon adicional, consulte la .ﬁ\ ion de K
contacto que figura en este docu rper% &O

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

@

N e
\@ ® No reutilizar

1

Limite maximo de temperatura

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.

- acumed’



SYSTEME POUR PETITS FRAGMENTS 0

*
CONTRE-INDICATIONS : s&\re-indications a lutilisation du
systepge sont les suivank fection active ou latente ; sepsis ;

magée @sseuse de qualitg de quantité insuffisante et
ibilitégdes tiss ou allergie au matériau. En cas de
cernantdn ergie au matériau, des tests doivent étre

DESCRIPTION : le systéme Acumed pour petits fragments réadligés avantla miSe en place de l'implant. Les patients ne
contient des plaques et des vis orthopédiques générales destiné ihcapables,de se conformer aux consignes
sont paslindi Ués pour ces dispositifs. Ces

a la stabilisation dans les indications décrites ci-dessous. 3 :
ont pas pour une ostéosynthése avec
ation des ux éléments postérieurs (pédicules)

INDICATIONS : le systéme Acumed pour petits frag me@
contient des plaques et des vis orthopédiques pour i i

suivantes :
o Les plaques Acumed pour fragments et :v

% ue ou lombaire.
DU MATERIAU DEL’IMPLANT : les
ués en titane pur a usage commercial selon
67 ou dans un alliage de titane selon la

spongieux 4,0 mm sont congues pour abiligation des@ 36.

fractures, les ostéotomies, les abse de séudure, les h .

réimplantations ainsi que les souduos et de . CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’INSTRUM ENT
fragments osseux de petite taille. Cc ICAL : les instruments sont fabriqués dans différentes
ites d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et de

& méres évalués pour assurer la biocompatibilité.

NFORMATIONS CONCERNANT L'IMPLANT : les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

la stabilisation des fractures, les ostéotomie:
de soudure de la clavicule, 'omoplate, l'olé
le radius, l'ulna, le bassin, le tibia et le pé

e Des vis hexalobées non verrouilablégrde 2,7 mm et 3,5 choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
sont congues pour les fractures de %Iéole tibiale., de aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
Fextrémité distale du radius, QU \éu m, du t une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
'humérus et de la rotule ; e %nt pourd& sation soit I'intermédiaire averti entre la société et le patient, les
des fractures, les ostéotomies ethles absences soudure informations médicales importantes contenues dans ce
du tibia et du péroné. Q document doivent étre relayées au patient.

- acumed’



INFORMATIONS CONCERNANT L'INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

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

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
l'utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie Iimitee
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments reut|I
doivent étre mspectes le cas échéant, pour venfler
précision, leur niveau d'usure etd endommagemer’
propreté, 'absence de corrosion et le parfait é

mécanis mes de connexion. Une attention par
étre portée aux guides, embouts de foret

) Q.
9
=

L O3 *
chirurgien doit se familiariser avec lintervention avant d'uiifiser

ces produits. Avant de procéder, le chirurgien do@ rs se
familiariser avec les publications correspondante ndre
l'avis de collegues expérimentés concernant I'int ion. Les
techniques opératoires peuvent étre consultée: le S|te
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONC ERNANT
utilisation sdre et efficace de I‘|mma
parfaite connaissance de I |mpIa

des instruments et de la techpiqu rat0|re recom ndee pour
le dispositif. Le dlspos itif n'est ongu pour supporter les
contraintes liées a la mise en appui, la charge en charge ou une

PLANTS
irurgi
ethode ation,

OUI’ une
ir une

czgs compos

suractivité. Une mise en place erronée du dispositif durant

limplantation peut augmenter le risque de descellement ou de

migration. Le patient doit étre i e préférence par écrit,

des modalités d'utilisation, d& ons et des effets

indésirables éventuels a é et implant. Ces mises en
garde gomportent la poss d'échec du dispositif ou du

tral t découlant d' t|on lache et/ou d'un descellement,

V|te d'une mise en appui ou d'une

aiptes, d'un
arge, n ent si I'|mpIa nt supporte des charges
acc s dues @,un retard de consolidation osseuse, une absence

éonsolid n osseuse incompléte, ainsique la
ns au niv%es nerfs ou des tissus mous
afun traum ost-chirurgical ou a la présence
.Le patie @re informé que le non-respect des
ostopér, peut comporter I'échec de l'implant et/

%plants peuvent provoquer une

issimuler les structures anatomiques sur les
@ L'innocuité, I'échauffement ou la mlgratlon

e ces systémes n'ont pas fait l'objet d'essais
dans envir ment IRM. Des produits similaires ont été testés
avecﬁdescription des modalités d'utilisation sans danger lors
tion clinique postopératoire avec des appareils IRM1.

2
llgek, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
v es: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHI RURGICAL : pour une utilisation sire 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 lésion tissulaire,
peut se produire lorsque l'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
d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un échec du
dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a la recherche de
traces d'usure ou d'endommagement avant l'utilisation. Protéger
les instruments contre les rayures et les entailles. Une telle
concentration de contraintes peut se traduire par un échec. Les
cintrages multiples en sens opposé peuvent affaiblir le dispositif
entrainer une fracture et un échec prématurés de l'implant. Des
considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles 4

différents. Les bénéfices de la chirurgie implantaire peuvg
répondre aux attentes du patient ou diminuer avec leste

5t

pour effectuer d'autres interventions. Les chirur: eprise des

implants ne sont pas rares.
PRECAUTIONS CONCERNANT L’INST

CHIRURGICAL : les instruments chirurgi usage uni ueﬁ
doivent jamais étre réutilisés. Les contraint ubies a ant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut ent

échec du dispositif. Protéger les instruments contre ayures
les entailles, une telle concentration de contraint vant se
traduire par un échec.

EFFETS INDESIRABLES : les effets | indgsirables possibles

la douleur, I'inconfort ou des sensation les et de§ lésions
au niveau des nerfs ou des tissus,m s a lapré d'un
implant ou secondaires a un tra Une

r
post-c
suractivité, une mis en charge pralongee du dispositif, une

consolidation osseuse incomp u I'exercice d'une force
excessive sur l'implant durant la mise en place peuvent provoquer

la fracture de I'implant. Une migration et/ou un descellement de
limplant peuvent se produwe Une ergie au métal, une réaction

histologique, allergique ou né ajn corps étranger découlant

de l'implantation d'un matéri nique peuvent se produire.

La présence d'un implant,ou matis me post-chirurgical

peuve entrainer des Iesx u niveau des nerfs ou des tissus
nécrose ou orption osseuse, une nécrose

une co on osseuse inadéquate.

OYAG : @

ettoyage d plant : les Ignts ne doivent jamais étre
tilisés. déconsa@nettoyage des implants fournis
stériles. L n stériles et qui sont souillés sans
avoir é un traitement selon les indications

plants fo
es dowﬁ\
ement t@:a utions

% estérili es implants ne doit pas étre réalisée si
I‘|mpla n contact avec des sources de contamination
(p ex Qéac avec des tissus biologiques, tels que liquides

glqu /sang), a moins que le dispositif a usage unique ait
raité par un établissement agree en possession de
%rlsatlon réglementaire appropriée. Le nettoyage d'un
sitif a usage unique aprés son entrée en contact avec du
ng ou des tissus humains constitue un retraitement.
Ne pas utiliser un implant dont la surface a été endommagée.
Les implants endommageés doivent étre jetés.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle (EPI) approprié.

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier
d'une formation et de compétences diment documentées. La
formation doit porter sur les recommandations, normes et
protocoles hospitaliers applicables en vigueur.
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Traitement manuel 3. Rincer abondamment l'implant avec de l'eau distillée ou de
Matériel : brosse a poils souples, agent de nettoyage l'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5. le ringage final.
1. Préparer une solution a base d'eau chaude du robinet et de 4. Sécher limplant a l'aide Ux n doux, propre et non
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suivre les pelucheux pour éviter a Surface
recommandations d'utilisation du fabricant de l'agent de i

nettoyage enzy matique ou du détergent, en s'attachant tout
particulierement au respect des indications concernant la durée
d'exposition, la température, la qualité de I'eau et les

/desmfection, agent de nettoyage
ergent neutre avec un pH <8,5.

concentrations. age de "nst’r ment : les instruments et accessoires
2. Laver soigneusement l'implant a la main. Ne pas utiliser de ¢
paille de fer ou d'agents de nettoyage abrasifs surles i | hd
3. Rincer abondamment l'implant avec de l'eau dlstlllee *s
l'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau pu 1 0 ur atace Q\\ Eau froide du robinet s.0.
le ringage final. X ) o~ -
4. Sécher I'implant a l'aide d'un chiffon doux, pr ‘&w&tﬁue & Ea”r‘;gia#gte du A%g&f:g’_'m%'%ue
pelucheux pour éviter de rayer la surface. ; % —
Eauch Détergent n
Traitement a ultrasons Lav agel\s 5 msilri gt E‘iugg 9CU) éte Sﬁ t ;vSec u
Matériel : nettoyeur a ultrasons, agent de age enzy ath
neutre ou détergent neutre avec un pH < emarque ¢ 2 Eau chaude distilée 5.0
nettoyage & ultrasons peut provoquer des dommage ou puriiée (> 40 °C)
supplémentaires aux implants dont la surface este gée. é!!ﬂage 40 90°C S.0.
1. Préparer une solution a base d'eau chaude d inet et de
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suiv cumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
recommandations d'utilisation du fabrican gent de\ réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :

nettoyage enzy matique ou du déterg ens attacha& Avertissements et précautions

particulierement au respect des |nd|c concernafi,la durée X o . .
d'exposition, la température, Iaau I'eau et Lfa d_e_conta mlna_ltlon _de; |n§tru me_nts ou des accessoires
concentrations. & réutilisables doit avoir lieu immédiatement aprés la fin de
. lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher les
2. Effectuer le nettoyage a u S |mplants pehdant instruments contaminés avant le nettoyage/retraitement.

15 minutes au moins.
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Essuyer 'excédent de sang ou de débris pour éviter qu'ils ne peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des
séchent sur la surface. valeurs de pH supérieures a 11.

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier Instructions concernantle’ agella désinfection manuels
formation doit porter sur les recommandations, normes et en respectant les vale 'utilisation -dilution et de température
protocoles hospitaliers applicables en vigueur. reg6mmandées par | idant. Renouveler la préparation des

e Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer i lorsque le tions existantes sont fortement
au cours du processus de nettoyage manuel. ées.

o Utiliser des agents de nettoyage tensioactifs peu moussants . Déposer les,instr nts dans la solution enzy matique jusqu'a
pour le nettoyage manuel afin de pouvoir apercevoir les leur immer@o&ale. Remuer toutes les pieces mobiles pour
instruments dans la solution de nettoyage. Les agents de er mettr: ergent dli 3@ner toutes les surfaces. Laisser
nettoyage doivent pouvoir étre facilement éliminés des tre mpe@ ant ving inutes au moins. Frotter

Il ts a l'aide d'une brosse a poils

instruments pour éviter les dépéts résiduels. déli t les instr
o Ne pas utiliser de lubrifiants a base d'huile minérale «@ sgUples‘en nylon jus ce tous les debris visibles soient
silicone sur les instruments Acumed. lines. Préte ention toute particuliére aux zones
e Les agents de nettoyage et les produits enzymati§ues/avec un Q‘tl lles dtaccﬁel ] ter unlle atter’:ttlo.n toute parhcuhergll aux
pH neutre sont conseillés pour le nettoyage @ [ 0 rumen @‘ es que l'on nettoiera avec un goupiiion
@ t. Pour les ressorts, bobines ou éléments

réutilisables. Il est fondamental que les age gd'nettoya prevu a
oalie oo méticuleusementqneutr @ minés )ée flexibl couverts : asperger abondamment les fentes avec

. la‘'selution de nettoyage pour rincer toute trace de souillure.
surface des instruments. - yage p ey o
ttéryla surface avec une brosse a récurer pour éliminer
| ulils

* Lgsr:qstruner)tg chllru;glca ux do(;vent eltlre soigneus les souillures visibles de la surface et des fentes. Plier la
sec ?5 pour éviter la or'ma_tlor_\ e rouille, y co ie flexible et frotter la surface avec une brosse a récurer.
sont abn_ques dans de I.a0|er moxydable de perleur\ ourner la piéce tout en frottant pour s'assurer que toutes les

e Tous les instruments doivent étre inspectés rifier la fentes sont bien nettoyées.
propreté des surfaces, des jonctions et des. es, le b 3. Retirer les instruments et rincer abondamment & I'eau courante
fonctionnement et l'usure avant la s;e@o : pendant trois (3) minutes au moins. Préter une attention toute

P les

e L'aluminium anodisé ne doit pas ent ontact av particuliére aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer
certaines solutions nettoyantes.o% ectantes les zones difficiles d'acceés.
agents de nettoyage et les d "X ts forte alealins ou 4 piacer les instruments, totalement immergés, dans une unité a
les solutions contenant dealjo chiore ou certains sels ultrasons contenant une solution de nettoyage. Remuer toutes
métalliques. A noter par aillelirsigue la couche d'anodisation les piéces mobiles pour permettre au détergent d'imprégner
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toutes les surfaces. Passer l'instrument aux ultrasons pendant

dix (10) minutes au moins.

. Retirer les instruments et rincer avec de I'eau déminéralisée

3.

pendant trois (3) minutes au moins ou jusqu'a ce que toutes les
traces de sang ou de souillure soient éliminées de I'eau de
ringage. Préter une attention toute particuliere aux cannelures

et utiliser une seringue pour rincer les zones difficiles d'acceés.

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

7.

de sonication et de ringage ci-dessus.

8.

chiffon absorbant, propre et non pelucheux.

Instructions concernant le nettoyage/la désinfecti

manuels/automatisés

1. Préparer les produits enzy matiques et les a s d
en respectant les valeurs d'utilisation-diluti

recommandées par le fabricant. Renouye
solutions lorsque les solutions existant t
contaminées.

. Déposer les instruments dans la solution enzy mati
leur immersion totale. Remuer toutes les pieces
permettre au détergent d'imprégner toutes les
tremper pendant dix (10) minutes au moins
délicatement les instruments a l'aide d'un

souples en nylon jusqu'a ce tous leg débris visibles sojent
3 iere aux zenes
foute par 'm@

rtemen

éliminés. Préter une attention toute
difficiles d'accés. Préter une attents
instruments cannelés que l'o [ 3 avec U on
prévu a cet effet. Remarque : ion d'un appareil a
ultrasons contribue au nett en profondeur des
instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un jet d'eau

ttoyag
empératur
paration

X

Si des souillures sont encore visibles, recommencer les étap

*

4.

améliore le ringage des zones difficiles d'accés et des surfaces
de contact réduites.
ti

Retirer les instruments de’l enzymatique et rincer
nt une (1) minute au moins.

avec de 'eau déminérali %
nsMe panier d'un appareil de

Déposer les instrume

et procéder au traitement par le
/dés infection standard. Les
ivants sont essentiels a I'obtention

O o
-\

Essuyer 'excédent d'humidité sur les instruments a l'a idew

Préla age a I%@ @ d: robinet pendant deux (2) minutes

L

A 4
Pulv érisati
(20) se

atique a leau chaude du robinet pendant vingt

ns une solution enzymatique pendant une (1) minute

feaufroide du robinet pendant quinze (15) secondes (x2)

Lavge a 'eauchaude du robinet (64 & 66 °C/146 & 150 °F) avec
un détergent pendant deux (2) minutes

Ringage a leau chaude du robinet pendant quinze (15) secondes

Rincage a leau purifiée (64 a 66 °C/146 a 150 °F) pendant dix (10)
secondes avec lubrifiant en option

Séchage a I'airchaud (116 °C/240 °F) pendant sept (7) minutes

Remarque : suivre les instructions du fabricant de I'appareil de lavage/
désinfection a la lettre.
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Instructions concernantle nettoyagefa désinfection

automatisés

e Les systémes 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 l'efficacité du nettoyage.

STERILITE :

Les composants du systéme peuvent étre fournis stériles W
stériles. O

Produit stérile : le produit stérile a été expose au ement
gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. A d nsellle
la restérilisation de produits ayant até condltl maniere
stérile. Si un emballage stérile est endom a ent d0|t
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas @ ilisé et doi etr
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : a8 moins d'étre clairement éti
et d'étre livrés dans un conditionnement stérile i ourni par
Acumed, tous les implants et instruments doiv tre considé
comme non stériles et stérilisés par I'nopital avant l'utilisatio
e Respecter les recommandations en\@r de I'asso@mn
AORN « Recommended Practice lization
Perioperative Practice Settin que les ANSV
N guide to
e in health caref cilities.

AAMIST79 : 2010 — Comprehen
sterilization and sterility a

e Consulter les instructions écrites du fabricant du matériel pour

obtenir des instructions spécifiq a la configuration de
stérilisation et de chargem $

&

déconseillée.

o La stérilisation a la vape cement de gravité est

déconseillée.

@satlon d’ urg
& es de st@tlon a la vapeur avec pré-vide!

oe des plateau 80-2383, 80-2384, 80-2683

\ Dans un emballage

o
Vldm fsde p?Wnnement: 4

%ehture d‘ex@" 132°C (270 °F)
4 s L.
u dexpo

4 minutes
Erée de sﬁw 30 minutes
Durée, de réf®idissement? : 30 minutes

1L rs indiquées dans ce tableau refletent les parametres
ik X validés pour atteindre le niveau d'assurance de stérilité
) requis lorsque le plateau est entiérement rempli et que tous
instruments y sont placés correctement.

2l a durée de refroidissement désigne la période d'attente validée
avant de pouvoir manipuler I’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 l'abri de 'humidité et de I'ensoleillement P

. e K . L «
direct. Avant ['utilisation, inspecter le conditionnement du "
produit & |a recherche de signes d'altération ou :E Consulter N

d'infiltration d'eau. Utiliser les lots les plus anciens en : "\
. A Voir la M
premier.

SQ jon paroxyde d'éthyléne
Si ilisation parirradiation

=
Utiliserju@

)] N

DOMAINE D'APPLICATION : ce document contient des
informations relatives a des produits qui peuvent étre

commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre 7
commercialisés sous différentes marques de commerce V

dans différents pays. Les produits peuvent étre O

approuvés ou autorisés par les organismes de

®
Réf u catalogue
réglementation (gouvernementaux) en vue de leur @m de lot

commercialisation ou de leur utilisation avec diffé S Py

indications ou restrictions dans différents pay C’ e Trek ) pl?epre’sentantautorisé dans la Communauté
L'utilisation des produits peut ne pas étre approtivée’ dans européenne
tous les pays. Le contenu de ce docume constitue

Fabricant

aucunement une publicité ou une sollicitatig faveur .
de tout produit ou de I'utilisation particuliere de tout , Date de fabrication
produit qui n'est pas autorisé(e) par les lois et les

reglements du pays dans lequel le lecteur réside \ @ Ne pas restériliser
4

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES, ; pﬁen ir @ ® Ne pas réutiliser

des documents supplémentaires, veu "TK sulter les ,l,

coordonnées figurant dans ce dogur% &O

Limites de température

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

CONTROINDICAZIONI. e S|stema € controindicato in
presenza di infezioni attl tentl sepsi, quantita o qualita
i |ta del tessuto molle o sensibilita al
ns ibilita al materiale dellimpianto, &
est prima di procedere con l'intervento.
DESCRIZIONE. Il set di base per frammenti piccoli Acumed i |spo itivi € controindicato nei pazienti non
contiene placche e viti ortopediche generali intese per il fissagg i m i persi alle indicazioni terapeutiche
nei casi indicati di seguito. ie i non sono intesi per l'attacco o il

V enti posteriori (peduncoli) della
INDICAZIONIL. |l set di base per frammenti piccoli Acun@

3, toracica o lombare.
contiene placche e viti ortopediche per i seguenti ERIALE DI IMPIANTO. Gli impianti sono

e  Placche per frammento Acumed e viti per osalda icati in ti commercialmente puro secondo la norma
4,0 mm per il fissaggio di fratture, osteot cate M F67 @ga di titanio secondo la norma ASTM F136.
unioni, riplanazioni e fusioni di ossa e osseidi SPECIFID% DEL MATERIALE DEGLI STRUM ENTI
dimensioni ridotte. CHIRYURGICI. Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio

e Leplacche tubulari One-Third Acume o intese PeNil ¢ ingssidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la
fissaggio di fratture, osteotomie e mancate unionj‘di i0€0 mpatibilita.
clavicola, scapola, olecrano, omero, radio, uln Ivi, tlbla

ORMAZIONI PER L'UTILIZZO DELL’'IMPIANTO. Le

distale e perone. ioni fisiologiche limit e di ioni dei di itivi
o Le viti esalobate di non bloccaggio da z&ess imensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi

vengono utilizzate nelle fratture del mall medlalew impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e la dimensione
il adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un
distale, calcagno, astragalo, omer® %ﬂa nonch P 9 P P

adattamento preciso e un posizionamento stabile con sostegno
distale e del perone. adeguato. Sgbbene il chirurgo con la sua preparaz |ong .
rappresenti il collegamento tra 'azienda e il paziente finale, &
A importante che tras metta al paziente le informazioni mediche

fornite nel presente documento.

fissaggio di fratture, osteotomle% ioni dell
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INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI progettato per essere sottoposto a carico o peso o a un'attivita
CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono essere  eccessiva. Un inserimento non ido del dispositivo nel corso
monouso o riutilizzabili. dellimpianto pud aumentare I ita di allentamento o
e  L'utilizzatore dovra fare riferimento all'etichetta di ciascuno migrazione dello stesso. Il pazi eve venire informato,

strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso o  Possibilmente in forma sc i usi, limiti e possibili effetti
riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il dell'impianto. T: uzioni devono includere la
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui iifa ghe il dispo rattamento non abbia esito positivo
simboli qui di seguito. U un fissa s_alglq elo gllentamentlg, te.n5|one.,

e  Clistrumenti monouso devono essere s maltiti dopo un a, carico 'pe. S ?SS.'V" n partlgolare S? Ilmplanto viene
singolo utilizzo. ottoposto ag hlmagglorl a causadiuna unione ritardata, una

. S - . . cata unio na guar incompleta, cosi come la

o Gli strumeintllrlutlllz‘zablll hanr?o una durata Ilmltata. Primga e ossibilité@nm ai ner tessuto molle associati a trauma
dppq ogni .utI|IZZO € necessario cont.rgllare g||| st.ru chirurgi a presen ellimpianto. Il paziente deve essere
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne | affllat avvi il man Fetto delle indicazioni terapeutiche
presenza di usura o danni, la corretta pulizia, e 9”' r torle p %ortare un fallimento dell'impianto e/o del
di corrosione e l'integrita dei meccanismi di colle ento E t i possono causare distorsione e/o

nto. Glj
dlre la wﬁ azione di certe strutture anatomiche sulle

necessario rivolgere particolare attenzion unte di
trapano e strumenti ditaglio o usati per I nto di iche. | componenti del sistema non sono stati

impianti. testati curezza, il riscaldamento o la migrazione in un
TECNICHE CHIRURGICHE. Sono dISpO tecnich ambl&éh risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistéma. E resé&b lita CO% dotti simili per determinare come potessero essere
del chirurgo essere a conoscenza della procedura i I in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve conos cBia uso di apparecchiatura RM.1

pubbllca2|o ni pertinenti in materia, nonché con olleghi ellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
esperti in merito alla procedura prima di usa Ott L @ vices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

tecniche chirurgiche sono disponibili sgll gln web di Acu AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI CHIRURGICI. Per un utilizzo
(acumed.net). sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
PRECAUZIONI PER L’IMPIANT Q. t|||zz e conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
efficace dellimpianto, il chirurgo e oscere I nto, chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo

i metodi di applicazione, gli la tecnica ch| rgica strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo strumento
raccomandata per il dispositivo. sposmvo non é stato a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso

improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
-} acumed



preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O. 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 per.
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenibili
intervento di impianto possono non corrispondere al

. . e . - med non
prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si consiglia di terili. Gli @/
‘&. i .

del paziente o possono deteriorare con il tempo, néc d
cosidiintervento di revisione per sostituire I'im 0 iptervenir
con procedure alternative. Gli interventi chiru visione n
caso di impianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C @

GICI. Gli .
strumenti chirurgici monouso non devono mal essere rjiu ti.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato im ioni tali

da provocare il malfunzionamento del dispositivo gere gli

strumenti da graffi e incisioni, in quanto solleci ccessiv

possono causare un malfunzionamento. \
do

EFFETTI AVVERSI. Le possibilireaz immerse compr:
C

dolore, fastidio o sensazioni anomale x danni aj vi o al
tessuto molle dovuti alla presenza % ntoo@.t

chirurgico. La frattura dell'impian oedvere Iuo&' senza di
attivita eccessiva, carico prol sul dispositivo, glarigione

incompleta o forza eccessiva esef€itata sull'impianto durante

verifigdrsi danni ai nervi
riasSor to osseo,
z Q
uli

linserimento. Una migrazione e/o allentamento dellimpianto sono

possibili. Pud avere luogo una reazigne di sensibilita al metallo o

una reazione istologica, aIIergi @ersa da corpo estraneo

associata all'impianto di un estraneo. A seguito di un

trauma chirurgico o a ca presenza dellimpianto possono
suto molle, necrosi ossea o

si tissutale o guarigione inadeguata.

|
izia dell'impianto: gliimpianti non devono essere riutilizzati.

manda | izia degli impianti che sono forniti
| forniti napsterili che non sono stati usati, ma si
sono s an no‘tra‘onformemente alle indicazioni
ripo eguito.
A enze e pr ni

impianti ono entratiin contatto con materiale
contami d esempio tessuto biologico, come i liquidi
corpor@m ngue) non vanno risterilizzati, a meno che il
dispositiv nouso sia stato ritrattato da una struttura

izzata e appositamente preposta dalle normative vigenti a
copo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che

to & entrato in contatto con sangue o tessuto umano,

@ene intesa come un ritrattamento.

Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggiata.
Gli impianti danneggiati vanno s maltiti.

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

e 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, cosicome delle norme e dei 3. Sciacquare abbondantemente l'impianto con acqua deionizzata
protocolli ospedalieriin uso. o purificata. Utilizzare acqua_deiégizzata o purificata per il
Trattamento manuale risciacquo finale. . 6
Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente 4. Asciugare limpianto con ’X o pulito, morbido e privo di
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5. filacci per evitare di gr& superficie.
1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con Tra nto meccani
detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore cchiatura: st di pulizia/disinfezione, detergente
dell'agente enzimatico o del detergente, prestando particolare &B o neutro 8 detergente neutro con pH < 8,5.

attenzione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla
qualita dell'acqua e alla concentrazione.
ti

RN
2. Con attenzione, lavare a mano limpianto. Non usare det% —

r
abrasivi o spugnette in lana di acciaio sugli impianti. - P ‘cquafredda di rubinetto [ Non pertinente
3. Sciacquare abbondantemente limpianto con acqua @ ata Mo G. Detergente

o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purffi 4 Acqua calda di rubinetto | enzimatico neutro
i : atico conpH<8,5
risciacquo finale. pr =g,
A
@ 5 Acqua calda di rubinetto Detergente con
(>40°C) pH<85

Trattamento con ultrasuoni
Apparecchiatura: detergente ultrasonico,
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il det
ultrasonico pud causare ulteriori dannia un impian gia
presenta danni in superficie. \ izia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
1. Preparare una soluzione di acqua calda di inetto co % devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi

detergente. Attenersi alle istruzioni fo&‘ roduttorré\ alle istruzioni riportate di seguito:

I

dell'agente enzimatico o del deterg icolare  Avvertenze e precauzioni
i

Acqua deionizzata o
purificatacalda (> 40 °C)

N

Non pertinente

4. Asciugare limpianto con un panno pulito,
filacci per evitare di graffiare la superka

40 90 °C Non pertinente

estando p
atter?z‘lone .a' tempi di esposm%tne l per tur& e |adecontaminazione di strumenti o accessori riutilizzabili deve
qualita dellacqua e alla conc S ' avere luogo immediatamente dopo il completamento della

2. Pulire gli impianti con ultraguoni per almeno 15 minuti. procedura chirurgica. Non permettere che gli strumenti

contaminati si asciughino prima della pulizia/ritrattamento. II
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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 € la
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle
linee guida attualmente vigenti, cosicome delle norme e dei
protocolli ospedalieri in uso.

e 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 agenti
detergenti devono poter essere faciimente risciacqua
strumenti onde evitare la formazione di residui.

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

e Per la pulizia degli strumenti riutilizzabili
agenti enzimatici e detergenti a pH ne %

Cl

neutralizzare totalmente gli agenti dete
rimuoverli completamente dagli strumenti d

in acciaio inossidabile di alto grado.

. t
'mmergerlifetament -
permet% detergente

contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superiore a lo strato di anodizzazione si
pud dissolvere. . 0

Istruzioni per la pulizia/disi ne manuali

1. Preparare gli agenti en@c e detergenti secondo la

dildizigne d'uso e la tura raccomandate dal produttore.

delle s fresche quando quelle esistenti
no moltosg€ontaminate.
locare glisstrumenti nella soluzione enzimatica fino a

zignare tutte le parti mobili per
i eRtrare in contatto con tutte le
i mergere p minimo di venti (20) minuti. Usare
pagzola in n I setole morbide per pulire
mente t@ rumenti fino a rimuovere ogni traccia
icolate’

Prestare particolare attenzione alle aree

@ ile di partg‘
0 ficilmentwe iungibili. Prestare particolare attenzione a

eventuali nti cannulati e pulire con un apposito scovolino
per bo@. Per le molle e le spirali esposte o le parti flessibili,
irr%le essure con quantita abbondanti di soluzione
ergente per rimuovere ogni traccia di sporco. Pulire la
rficie con una spazzola abrasiva per rimuovere ogni

Ruotare la parte mentre si strofina per assicurarsi di pulire tutte

alcalinie
urante il fi quo. %
¢ Glistrumenti chirurgici devono asciugarsi compl e per @aocia di sporco visibile dalle superfici e dalle fessure. Piegare
evitare la formazione di ruggine, anche quan fabbrlca\ area flessibile e pulire la superficie con una spazzola abrasiva.

e Prima della sterilizzazione, ispezionare tu rumenti @
verificare che le superfici, le giunture €@ lumi siano puli
funzionino correttamente e non pre ine’segnidi

usura. *
X re in conta n alcune
ti. Evitare soluzioni detergenti

e L'alluminio anodizzato non de
o disinfettanti altamente alcaline’cosicome le soluzioni

soluzioni detergenti o disi

4,

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.
Collocare gli strumenti, completamente immersi, in un'unita a
ultrasuoni con la soluzione detergente. Azionare tutte le parti
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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 '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 rimuovere
eventuali tracce di sporco visibili.

3. Rimuovere gli strumenti dal

getto d'acqua aiuta a ottimizzare l'irrorazione delle aree
difficilmente raggiungibili cosico deIIe superfici accoppiate .

k ne enzimatica e
sciacquare in acqua deioRi per almeno un (1) minuto.
CoII care gli strumenti steIIo idoneo per la pulizia/
ione e trattar CIC|O standard. | parametri

Psono i p. minimi imprescindibili per garantire
izia e un@fezmne complete.

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

Q‘é

operazioni di sonicazione e risciacquo di cui sopra.
8.

1 ~ @) minutjdi ;@&lo con acqua di rubinetto fredda

panno pulito, assorbente e privo di filacci.
Combinazione procedura manuale/automatica

Rimuovere l'umidita in eccesso dagli strumenti, usanOV

Venti (20) s Wuzzo enzimatico con acqua di rubinetto
a t calda &

Istruzioni di pulizia e disinfezione

1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti@
diluizione d'uso e la temperatura racco

<

Un (M o di immersione enzimatica

Q@WS)secondi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2)

Preparare delle soluzioni fresche quan

@.

2) minuti di lav aggio con detergente e acqua di rubinetto calda

. . (64-66 °C)
diventano molto contaminate. *

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatica fj Quindici (15)secondi di risciacquo in acqua di rubinetto calda
immergerli completamente. Azionare tutte le parti per 7 | Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purficata con lubrficante
permettere al detergente di entrare in contatt opzionale (6466 °C)
superfici. Inmergere per almeno dieci (10) sare u 8 | Sette (7)minuti di asciugatura ad ara calda (116 °C)

spazzola in nylon a setole morbide per pu elicatame

particolato. Prestare particolare att aIIe are

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

tutti gli strumenti fino a rimuovere ogn accia vmbﬂe{

difficilmente raggiungibili. Pre 8ar Iare
eventuali strumenti cannulati on una covollno
per bottiglia. Nota: 'uso di%g s@nic tore aiutera adttenere una

pulizia profonda degli strumentiL'uso di una siringa o di un
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica

I 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.

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

STERILITA

| componenti del sistema possono essere forniti sterili o non

sterili.

Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto a u

minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed n

raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confézi 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 prodoff0 Sie icitament

etichettato come sterile e venga fornito inione chiu

sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e%e

considerarsi non sterili e vanno sterilizzati dalla strutt

dell'uso.

o Attenersi alle pratiche raccomandate dall'A
"Recommended Practices for Sterilization,in

Practice Settings" cosi come indicatodalla neemativa AN
AAMIST79:2010 - Comprehensive‘x to steam siérilization

and sterility assurance in health c ilities.. (
Consultare le istruzioni scritt %@I produ@
dell'apparecchiatura per lg,istrizioni relative allo cifico
sterilizzatore e alla configura del carico.

joperati

Temp ioke: ) [132°C

" i i Zj 4 minuti
‘%po di asci ;o 30 minuti
30 minuti

C‘ A
Tem po dﬂ mentoZ

e La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita non e
consigliata.

¢ La sterilizzazione flash nop andata.

Parameetri di prevuoto pexlosterilizzatore a vaporet

80-2383, 80-2384, 80-2683
Avvolto

4

Izlpulsi di vugfo d
recondizienahg
[/

iportati nella tabella riflettono i parametri minimi

ati per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita (SAL,
Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno carico
pleto di tutte le sue parti.

1 i

Q\ﬂl tempo di raffreddamento indica I’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 delluso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o

y &N
Consultar\?@ perl'uso

contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili 0

Attenzi& N

meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti

SQ@’O ocon ossido di etilene
Si ilizzato con radiazoni
E r [ 2

possono essere approvati o autorizzati dagli enti OV

(o ice lotto

’Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo co
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei
modalita non autorizzate dalle legislazioni'g,nofmative .
vigenti nel paese del lettore.
°

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
prodotti potrebbero non essere tutti approvati p i
materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o l'uso di un prodo @ do

[l
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richi & \
ulteriore materiale, consultare le informazionj tatto %
riportate nel presente documento. \

'\6\ 5\0K

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

*
kw aliteit van het bot, en 05 % igheid van de weke delen of voor

het eriaal. Wanneer h eden bestaat dat een patiént
ov elig is voor h aal, moeten voorafgaand aan de
iénten die instructies met betrekking tot

& tgevoerd. Deze implantaten zijn
ontr& ij
BESCHRIJVING: De Acumed basisset voor kleine boffragmenten @ perati t kunnen of willen opvolgen. Deze

e

bevat standaard botplaten en schroeven die bedoeld zijn voor Ipmiddelentz |§t bedoelgyooy, schroefbevestiging of fixatie aan

gebruik als fixatiehulpmiddelen bij de hierna beschreven indic ementen ikéls) van de cervicale, thoracale of
lumba IkoIom.N
. . M AAL SPECIFI ES IMPLANTATEN: De implantaten

INDICATIES: De Acumed basisset voor kleine botf 7 vaardigd mmerciee| zuiver titaan in
bevat botplaten en schroeven met de volgende |nd SPeenstemming.met ASTM F67 of een titaanlegering in
e  Acumed platen voor botfragmenten (Fra S) en vereenst met ASTM F136.

4,0 mm schroeven voor spongieus bot us Scre

zijn bedoeld voor fixatie van fracture MATE SPECIFICATIES CHIRURGISCHE

non-unions, replantaties en fusies vag kleif e botten e 'NSwE EN: De instrumenten zijn gemaakt van
botfragmenten. v de kw aliteiten roestvrij staal, titaan, aluminiumen
e Acumed One-Third Tubular Plates zijn bedo atie ren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.
van fracturen, osteotomieén en non-unions icula, \a RUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische
scapula, olecranon, humerus, radius, uln dlstale fmetingen beperken w elke maten van de implantaten kunnen
tibia en de fibula. worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
e Niet-borgende torxschroeven (non-@gking hexalobe cre die het best overeenkomen met w at bij de patiént nodig is voor
van 2,7 mm en 3,5 mm zijn bedoel fracturen een nauw keurige passing en een stevige plaatsing met
mediale malleolus, distale rad|u neus erus voldoende ondersteuning. Hoew el de arts de deskundige
en patella evenals voor fixa x cturen ieén schakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
en non-unions van de distale'tibia en fibula. de belangrijke medische informatie die in dit document w ordt
CONTRA-INDICATIES: Contra-indiCaties voor het systeem zijn gegeven te w orden medegedeeld aan de patiént.

actieve of latente infectie sepsis; een ontoereikende hoeveelheid of )
-} acumed



GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENT EN: vertrouwd te zijn met het implantaat, de toepassingsmethoden, de
Instrumenten die bij dit systeemw orden geleverd, kunnen bestemd instrumenten en de aanbevolen chirukgische techniek voor het

zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor hergebruik. hulpmiddel. Het hulpmiddel is ni d gemaakt tegen spanning
e  De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te ~ door belasting met het (volle haamsgewicht, het dragen van

onjuiste plaatsing van het
w ordt de kans op losraken of
ient dient, bij voorkeur schriftelijk, op de

raadplegen omte zien of dit een instrument voor eenmalig Iasten of overmatige activi
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'niet

opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van de S« . 1t .
symbolen hieronder. = v n dit |mpIantaat Dezewaarschuwmgen

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik w orden w eggegooid.

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte leyeagduur,
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrur

) ordt belast als gevolg van vertraagde
indien van toepassing, w orden gecontroleerd opsscherp consNii atie (non-union) of onvolledige genezing
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosiele tlntact @ ’

der d van schade aan zenuwen of weke delen
zijn van de verbindings mechanismen. Er
aandacht w orden besteed aan indraaige ap, boorb

geflxeerd en/of los is gaan zitten,
tige activiteit, belasting vanwege
Qgen van lasten, in het bizonder als het
i impla g
i

teerd a I operatietrauma ofwel de aanwezigheid van het

planta ent dient ervoor te worden gewaarschuwd dat
en instrumenten die w orden gebrulkt ijden/ za door het ni volgen van de instructies betreffende postoperatieve
of het inbrengen van implantaten. zorg Het implantaat en/of de behandeling kan falen. Door de
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurglsche @ken kunnen anatomische structuren op radiologische
beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemw ord

vervormd worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De
rgom onenten van deze systemen zijn niet getest op veiligheid,

ertrouw d tg@ arming of migratie in een MRI-omgeving. Vergelukbare producten

beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van
voorafgaand aan het gebruik van deze produc

zijn met de ingreep. Het is bovendien de ver rdelijkh@j ziinw el getest en daarvanis beschreven hoe zjj op veilige w ijize

hoogte te kunnen w orden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek waarbij

de chirurg om voorafgaand aan het ge op
te raadpl MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

van relevante publicaties en ervaren co
aangaande de ingreep. De chlrurgls hnie ki |nden Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

op de w ebsite van Acumed (acu . : g :
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
WAARSCHUWINGEN BET IMPLANTAT » Voor een INSTRUM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van

veilig en effectief gebruik van dit imp ntaat dient de chirurg grondig Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het
- acumed’



instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of
snelheid van een instrument, bij dicht botw eefsel, onjuist gebruik
of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De patiént dient,
bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te w orden gesteld van de
risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen
onvolkomenheden zijn ontstaan, w aardoor het hulpmiddel kan alen
Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te worden
geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Zorg ervoor

geen krassen op het implantaat komen en dat er ge %

het implantaat w orden gemaakt; dergelijke verzwakk%l nen

leiden tot implantaatfalen. Door botplaten veelvul

kunnen ze verzwakken, wat kan leiden tot ontij n van het

implantaat en falen van het implantaat. Co 0% 0
m

. Met

in

implantaatcomponenten van verschillende %
metallurgische, mechanische en functionele

is mogelijk dat de voordelen van de plaatsing van het i
achterblijven bij de verwachtingen van de patiént of
minder w orden, waardoor rev'siechlrurgle nodig is
te vervangen of alternatieve ingrepen moetenw
Revisie-operaties bij implantaten zijn niet ong

VOORZORGSMAATREGELEN IN V I:‘%D
glsch

CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE ten
uw wor uikt.
nen onvolk nhed en

voor eenmalig gebruik mogen n
Door eerdere belasting/spanning
zijn ontstaan, w aardoor het hu del kan falen. Zorg ervoor dat
er geen krassen op een instrument komen en dat er geen

inkepingen in een instrument w orden gemaakt; dergelijke
verzw akkingen kunnen leiden umentfalen.

BIJWERKINGEN: Mogelijke hij
abnormale gew aarw ordingen
gevolg an de aanw ezighei

t
& zijn pijn, ongemak of
N e aanzenuwen of weke delen aks
implantaat of als gevolg van

et uma. Bijover iviteit, langdurige belasting, onvolledige

itoefenin I-%ermatige kracht bij het nbrengen kan het
implantaat kan los gaan zitten of

merha n itie veranderen. Door implantatie van
msvreer@ iaal kunneq overgevoeligheid voor metaal, een
, een aller@ische reactie of een ongew enste

nw ezigheid van een implantaat of een
zenuw en of weke delen, botnecrose of

C

I GING:

\antaten Impla ntaten mogen niet opnieuw
cumed raad reiniging van steriel geleverde

iging
orden gﬁ
impl

ate Implantaten die niet steriel w orden geleverd en
niet z ebruikt maar vuil zijn gew orden, moeten volgens de
Vo aanw ijzingen w orden behandeld:

huwingen en voorzorgsmaatregelen

et implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact is gekomen met verontreinigend materiaal (bijv.
contact met biologisch w eefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is
herverw erkt door een bevoegde instelling die hiervoor de juiste
vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het
in contact is gekomen met menselijk bloed of w eefsel
impliceert herverw erking.
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o Gebruik geen implantaat ak het implantaatopperviak is beschadigd. enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor het gebruik
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid. ervan; besteed daarbij speciale adndacht aan de correcte
o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke blootstellingstijd, temperattgj aliteit en concentratie.

beschermings middelen (PBM) te dragen. 2. Reinig de implantaten utra % edurende minimaal 15 minuten.
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met documenten 3. Spogl het implantaat gr t gedeioniseerd (DI) of gezuiverd

waaruit de juiste opleiding en voldoende bekwaamheid blijkt. De er»Gebruik DI- of rd water voor de laatste spoeling.
opleiding dient ook de huidige, van toepassing zijnde richtlijnen en 4 t impla een schone, zachte, pluisvrile doek
standaarden en het huidig ziekenhuisbeleid te omvatten. ssen op Wet oppervlak te voorkomen.
Handmatige herverwerking ec a nlsch rve:izerkl ng
Benodigdheden: Een zachtharige borstel, een neutraal enzymatisc odig iniging infectieapparaat en een neutraal
relnlglngsmddel of een neutraal detergens met een pH <8,5. nzymh%m@mgs f een neutraal deterge ns met een
1. Bereid een oplossing metw arm leidingw ater en een de pH <
reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van de fabrlkhet Rei van ins \nten Instrumenten en accessoires van
enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor hét'geb A dienen \&and aan het hergebruik grondig te
ervan,; besteed daarbij speciale aandacht aan de C \’ -
blootstellingstijd, temperatuur waterkwalltelt € C,
2. Was hetimplantaat voorzichtig met de han N% A\
schurende reinigingsmiddelenvoor het reii 3 n. Vo as%‘ 2 Koud leidingwater nv.t
3. Spoel het implantaat grondig met gedeio d (DI) of verd K, Neutraal
water. Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatst g. I%N&Sing 2 Wam leidingwater enzy matisch
4. Droog het implantaat met een schone, zachte, ije doek [ pH=85
omkrassen op het oppervlak te voorkomen. L™ Wassingl! 5 Wam leidingwater Detergens met
Ultrasone herverwerking % (>40°C) pH<85
Benodigdheden: Een ultrasoon reinigingsagparaat een neuEr% Spoeling 2 Wav";tzl' <0>f foefg'\;erd vt
enzymatisch reinigingsmiddel of een neu tergens een
pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reipigi Droging 40 90°C nv.t

verd
toebrengen aan implantaten w aar§a ppervi e& adigd
1. Bereid een oplossing met idifigw ater en een‘detergens of  worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder:

reinigingsmiddel. Volg de aanbévelingen van de fabrikant vanhet  Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
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e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze w orden gereinigd/herverw erkt.
Overmatig bloed of andere resten dienen van de instrumenten
te w orden afgeveegd omte voorkomen dat die op het
oppervilak opdrogen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
documenten w aaruit de juiste opleiding en voldoende
bekw aamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van

ziekenhuisbeleid te omvatten.
e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes g
het handmatige reinigingsproces.
e Gebruik voor handmatige reiniging reinigings mi
oppervlakte-actieve stoffen die w einig schui
instrumenten in het reinigings middel zichtb

Reinigings middelen dienen ge makkelijk¥a stru ment@
afgespoeld te kunnen worden zodat e @ esten van
reinigings middelen op de instrumenten aehterblijven. *

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen nie
Acumed-instrumenten w orden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neugas
aanbevolen voor reiniging van herbruikbaresi nten.
erg belangrijk dat alkalische reiniging§ iddelen*grondig w or:
geneutraliseerd en van de instrument en afgespeeld.

e Chirurgische instrumenten die Qen@g te w, rﬁ roogd
omroestvorming te voorkom K Is ze zij& rdigd uit

hoogkw alitatief roestvrij staal.

e

i e ' dmatige
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het hwdly / Bereid
e e

met
r

=
o
v ;
o
.:5

st lkalische reini
ingen die jodi
ﬁ ok I

odat dec)

e Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie te

worden geinspecteerd op reinhefd,van de oppervlakken,
verbindingen en lumina, jl.‘i Q\g en slijtage.

e Geanodiseerd aluminiu iet in contact komen met
bepaalde reinigings - ofydesinfecterende oplossingen. Vermijd

hloor of bepaalde metaalzouten
odisatielaag in oplossingen met een
ovemde 11 oplossen.

i ng/deschtLeinstructies

ische en feinigings middelen met de door de
fabrj bevob sverdunning en -temperatuur.
\% ossingen Biehen te w orden bereid w anneer
taande oplo sterk verontreinigd zijn.

s de inst en in de enzy matische oplossing totdat ze
lledig ol ompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat he ens met alle oppervilakken in contact kan

komen. t gedurende minimaal tw intig (20) minuten w eken.
uik een borstel met zachte nylonharen omde

nten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare

n zijn verw ijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilijk
reikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan
gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte
flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen of flexibele
vormdelen: giet een ruime hoeveelheid reinigings middel over
de tussenruimtes om al het vuil w eg te spoelen. Reinig het
opperviak met een geschikte borstel om al het zichtbare vuil
van het opperviak en uit de tussenruimtes te verw ijderen. Buig
het flexibele gebied en reinig het opperviak met een geschikte
borstel. Roteer het onderdeel tijdens het reinigen omer zeker
van te zijn dat alle tussenruimtes w orden gereinigd.
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3. Haal de instrumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende
minimaal drie (3) minuten grondig af onder stromend w ater.
Besteed speciale aandacht aan kanalen en gebruik een
injectiespuit om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasoon reinigingsapparaat met reinigings middel. Activeer alle
bew eegbare delen zodat het detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsapparaat,

5. Verw ijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)

geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn. Be
speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injec @
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

6. Controleer de instrumenten onder normaal |ICht

verw ijdering van zichtbaar vuil.
7. Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan
beschreven stappen voor de ultrasone r het spoel

8. Verw ijder het overmatig vocht van de i

r e nten metieen,
schone, absorberende, niet-pluizende do
Gecombineerde handmatige/geautomatiseer $ g en

minuten in gedeioniseerd w ater of totdat in het spoelw atw

desinfectie-instructies

1. Bereid enzy matische en reinigings mlddel'$“ door d
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning perat
Verse oplossingen dienen te w ordep anneer
bestaande oplossingen sterk verontr zin.

2. Plaats de instrumenten in de en;y opIo |n
IIe bewe delen

volledig ondergedompeld zijn.
zodat het detergens met al kken in contactkan komen.
Laat gedurende minimaal tien mlnuten w eken. Gebruik een

borstel met zachte nylonharen om de instrumenten voorzichtig te
reinigen totdat al de zichtbare resten zijn verwijderd. Besteed
speciale aandacht aan moeil eikbare plekken. Besteed
speciale aandacht aan g %nsirumenten en reinig met
een geschikte flessenb merklng Gebruik van een

oon reinigingsap, raagt bij aan een grondige reiniging
instrumenten %@en injectiespuit of waterstraal kunnen

ilij n en dicht aaneensluitende

@den gespoeld.

ten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
gede Déd w ater.

geschikt mandje voor een reinigings

trumente
x | het reinigings-/desinfectieapparaat in

standaar De volgende minimale parameters zijn
ntieel vooﬁ ge reiniging en desinfectering.

2
>3
é\
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Stap Beschrijving

1 Twee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater
2 | Twintig (20) seconden besproeien met enzymenmet heet kidingwater
3 Eén (1)minuut weken in de enzymoplossing
4 | Viftien (15) secondenspoelenmet koud leidingwater (x 2)
5 | Twee (2) minuten wassen met detergens met heet leidingwater (64-
66 °C)
6 | Vifftien (15) secondenspoelenmet heet keidingwater
7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet een optionee
smeermiddel (64-66 °C) f\
8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C) -~
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reini
desinfectieapparaat nauwgezet.

Geautomatiseerde reiniging/desinfectie
e Geautomatiseerde systemen voor reini
niet aanbevolen als enige reinigings methode voor
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan w orden g Is een
vervolgstap op handmatige reiniging.

¢ De instrumenten dienen voorafgaandaan stetilisatie grondi
worden geinspecteerd omervoor te” dat ze efféctief

worden gereinigd. . % @

Nederlands— NL / PAGINA75
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STERILITEIT:
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel

Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim1

worden geleverd.

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een

minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worden |

gemeld. Het product mag dan niet w orden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten diene

A
Onderdeelnummers trays: ‘.Akw:g, 80-2384, 802683
Conditie: \ NGewikkeld
| 4
: 132°C
'Blo)stellingsti ’\ 4 minuten
roogftijd: ) minuten
30 minuten

niet-steriel te w orden beschouw d en voorafgaand aan g %
door het ziekenhuis te w orden gesteriliseerd, tenzij dujde S
aangegeven dat een implantaat steriel is en het in €ep
ongeopende steriele verpakking van Acumed i everd’
¢ Volg de huidige “Recommended Practices ilization i
Perioperative Practice Settings” van de/AOR ANSVA
ST79:2010 — Comprehensive guide tosterilizati
sterility assurance in health care facilities®
Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrik:
apparatuur voor specifieke instructies voor uw steri
w ijze w aarop die moet w orden geladen.

Gebruik van stoomsterilisatie met zw aart
wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie w ordt ﬁ%{u

4\%

an

\"

erp|aa»\@.

bevolen.

<O

%ﬁjd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de

en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is
nomen voor veilig gebruik en voorkoming van

@ntreiniging; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele, droge
plaats bew aren en niet blootstellen aan direct zonlicht.
Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking
intact is en er geen w ater in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie
over producten die niet noodzakelijkerw ijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
verschillende indicaties of met verschillende restri
Het kan zijn dat de producten nietin alle lande
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit matesigalidie
worden beschouw d als promotie of een p % ot
verkoop van producten of als een aanmoediging tot

gebruik van producten op een bepaalde w ijze die nie &

goedgekeurd onder de w et- en regelgeving van het

waar de lezer zich bevindt. &

nvan

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit d
verstrekte contactgegevens voor het aa\

aanvullend materiaal. 6

O

y 2N
Raadple ﬂ@&aanwijzi ng

Letop \>‘

%@em met ethyleenoxide
Geste

riliseerd door middel van bestraling

§U|terst

@datum

Cat mmer

~
@m de

) machtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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@ Norsk—NO/SIDE78

GRUNNSETT FOR SMA FRAGMENTER 0

.
TIL OPERASJONSHJELP FOR KONT RAINDIKASJONER: xindikasjoner for systembruk er
KIRURGEN OG ST@TTENDE aktiv
HELSEPERSONELL -kv

samt blgtvev aterialf glsomhet. Hvis det er
i het, skal dette testes far

st
] i implantasjon. PasiepteP som ikke er villige eller er ute av stand til
BESKRIVELSE: Acumeds grunnsett for sma fragmenter @g e postoperatiye’pleieinstrukser, er kontraindisert for disse

inneholder generelle ortopediske plater og skruer utformet for hetene. Efhetene er ikk #a skrus fast eller fikseres til

fiksering ved indikasjonene som er beskrevet nedenfor. V akre el & (pedikl s cervikal, torakal eller lumbal
.

LSPESI% JONER FORIMPLANTATER:
atene erdagets@v kommersielt ren titan iht. ASTM F67

titanleg@ t. ASTM F136.
ATE IFIKASJONER FOR KIRURGISKE

INDIKASJONER: Acumeds grunnsett for sma fragmenO
inneholder ortopedis ke plater og skruer med felgende

indikas joner:

e  Acumeds fragmentplater og 4,0 mm sporuer er
for fiksering av brudd, osteotomier, ngfiuRioRer, % . ) Lo
replantasjoner og fusjoner av s mé be % ™ INSTRUM ER: Instrumen.tene er Iag.et av rustfritt stal, titan,
beinfragmenter. $ * al% og polymerer av diverse kvaliteter, somer vurdert

m nke pa biokompatibilitet.

e  Acumeds 1/3-rgrplater brukes til fiksering av brudd, e patioll

osteotomier, og nonunioner av krageben, s d, KSINFORMASJON FORIMPLANTAT: Fysiologis ke

olecranon, humerus, radius, ulna, bekken istal tibia o imensjoner begrenser starrelsen pa implantater som kan

fibula. % brukes. Kirurgen ma velge den typen og sterrelsen sombest

e 2,7 mmog 3,5 mm ikke-lasende hexXdlobe-skruer erndis8st tifredsstiller pasientens behov for tett tilpasning og stabil
for frakturer i medial malleolus, di ius, calcaneus, plassering med tilstrekkelig statte. Selv om legen er det erfarne
talus, humerus og patella, o et bri 1@ ering av mellomleddet mellom selskapet og pasienten, ber viktig
brudd, osteotomier og nonunio istal tibi Hula, medisinsk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til
saerlig ved lav beinmass@ pasienten.
-} acumed’
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BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan veere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 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 instrumenter
inspiseres for skarphet, slitas je, skade, riktig rengjaring
korrosjon og man ma kontrollere koblings mekanis %
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, b

bruken av dette systemet, er tilgjengelig. B irurgens ansv
a veere kjent med prosedyren fgr bruk av e produ@

| tillegg er det kirurgens ansvar a veaere kient med rele
publikasjoner og réddfere seg med erfarne kolleg

fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Acumed-nettStedet

(acumed.net).
antatet
|rurgen
implantatet godt samt bruks maten, o nanbefale irurgiske

teknikken for enheten. Enhete ke konstruert for a tale
vektbelastning, vaere lastbzerende eller tale overdreven aktivitet.

instrumenter som brukes til skjeering eller igaglantatifinsetting
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske tbm bes kri\@
di

ADVARSLER FORIMPLA NTAT Fo
brukes pa en trygg og effektiv

Feilaktig innsetting av enheten under implantering kan gke
muligheten for at den lgsner eI erer Pasienten ma
advares, helst skriftlig, om br smnger og mulige
bivirkninger av dette impla sse advarslene skal inkludere
muligheten for at enhete ller at behandlingen mislykkes
som f@lge av lgs flkserl Ier at enheten lgsner, slitasje,
oV, epaktivitet, astning eller at enheten er
baereAde, spes@s implantatet opplever gkt belastning pa

r av forsi b Iheling, nonunion eller ufullstendig
iiheling, og n%e?en forn kader eller skader pa blgtvev
atert til urglsktr%ller implantatets

dvares om at unnlatelse av a

& ukser kan fere til at implantatet

/eller beh%w en misly kkes. Implantatene kan

e forvrer&I g/eller blokkere visningen av anatomiske
bilder. Komponentene i disse systemene har

sikkerhet, oppvarming eller migrasjon i MR-

miljo ngn produkter er testet og beskrevet i forhold til

hvor de kan brukes sikkert i postoperativ klinisk evaluering

tstyr1.
, F. G. %eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

m
0s edyre\@es' 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSL ER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten 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
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varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fert til defekter, som kan
medfare at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader for bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fertidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander

implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordele ne
implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forv

eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjer s#eVisjo rurg| er || ilSmusset,
for a erstatte implantatet eller utfgre alternative varsler o
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvan Il%

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKI RUM ENT
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bru a nytt.
slitasje kan ha fart til defekter, som kan medfgre

ate
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,@m slike
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt. \

N

om fglge e Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger e¢ rte ubehag ell
uvanlige fornemmelser og skade pa n er blagtve

av implantatets tilstedeveerelse Ibr% k trau dd pa
implantatet kan oppsta pa grunn v reven aKiiitetylangvarig

vektbelastning av enheten, dig tilheling eller at det brukes
overdreven kraft pa implantatet under innsetting.

Implantatmigras jon og/eller at implantatet lesner kan forekomme.

Metallfglsomhet, histologisk, allergi Ier negativ reaksjon pa
fremmedlegeme som felge ay

Jon av et fremmed
materiale kan forekomme. tets tilstedeveaerelse eller
kirurgisk traume kan med e pa nerver eller blgtvev,
bel rose eller belnr

n, vevsnekrose eller utilstrekkelig

JﬂRIN
.
planta ing: Impla skal aldri gjenbrukes. Acumed

anbef
Imp

ren gjori

@ mplantater som leveres sterile.
tePsomlev

erile og som ikke har veert brukt, men
osesseres i henhold til felgende:
egler
Resterlll \Y |mpla ntater ber ikke utfgres dersom
|mpla blir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik
mppsvaesker/blod med mindre engangsenheten
sseres av et autorisert anlegg som har fatt riktig
atorisk godkjennelse for dette. Rengjering av en
gangsenhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
eller kroppsvev, utgjgr reprosessering.
o Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retnings linjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering
- acumed’



Utstyr: Myk bearste, naytralt enzymatisk rengjerings middel eller M ekanisk prosessering

ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor tenzymatlsk

1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel rengjerings middel eller mzsytral&s iddel med pH < 8,5.
eller rengjerings middel. Felg bruksanbefalingene fra Instrum entrengjering: Ac trumenter og -tilbeher s kal

produsenten av det enzy matis ke rengjerings middelet eller
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk stalull eller

s grundig fer gje ifglge retningslinjene nedenfor:
P

v

skuremidler pa implantater. Kaldt springvann I/A
3. Skyllimplantatet grundig med deionisert eller destillert vann. ¢ Naytral enzymatisk
Varmt springvann
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling. N pH <8,5
4. Tark implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unn v/ Varmt springvann Vaskemiddel med
(>40 °C) pH<8,5

Varmt deionisert eller

overflaten. A
Ultralydprosessering % i
Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatis k middel | & destillertvann (> 40 °C) VA
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. drengjo " Torkin 90°C 1A
kan fore til ytterligere skade pa implantate @ rede har %
overflateskader. % * & og forholdsregler
1. Forbered en lgsning med varmt springvann og vas, I

eller rengjerings middel. Fglg bruksanbefalingen

ntaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tibehar
. T al skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
produsgnten av det enzy mat iske rengjerings eller \ ulifert. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjering/
vaskemiddelet og ver spesielt oppmerkso iq % reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes

eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet nsentras;j av for & hindre at det terker pa overflaten.
2. Rengjer implantater med ultralyd i MigS§15 minutter. Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert

3. Skyllimplantatet grundig med g el eller S@ nn. opplaering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
Bruk deionisert eller destillert siste SK(:&H retnings linjer, standarder og praksis pa sykehuset.

4. Terk implantatet med en "ﬂ::& ofri klut for & urnga riper i« Ikke bruk metallberster eller skuresvamper under den manuelle
overflaten. rengjeringen.
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e Bruk rengjgrings midler med lavtskummende tensider for smuss er fjernet. Vaer spesielt oppmerksom pa vanskelig
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene i tiigjengelige omrader. Veer s esiélt oppmerksom pa eventuelle
rengjerings middelet. Rengjerings midler ma lett kunne skylles kanylerte instrumenter og se med en passende
av instrumentene for & unnga rester. flaskeberste. For ekspon rer, spoler eller fleksible

« Mineralolie eller silikonbaserte s mgremidler skal ikke brukes pa ~ Mekanismer: Spyl alle med store mengder
Acumed-instrumenter. r

jgringslgsning f e ut eventuell tils mussing. Skrubb
e Enzymatiske og andre rengjerings midler med ngytral pH er med en s@ebzrste for a fjerne all synlig

ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instrumenter. Det e is ing fra ; og alle hulrom. Boy det fleksible
svaert viktig at alkaliske rengjerings midler blir grundig adet o B efr laten med en skrubbeberste. Roter
neytralisert og skylles godt av instrumentene. elen und bing for Agikrg at alle sprekker og hulrom

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for a hindre . .
rustdannelse, ogsa nar de er laget av heyverdig rus 'IIE 3. Fer ) m?r:ene p Ssg;gﬂ'gpupn:]g'::g:qegse vann i

¢ erlfmézsgllit?;gr?lis?fn '22?:3;::82? fﬁn:eog’;::?teai inger o %\w sproyte til & spyle eventuelle vanskelig

jen gellge omra

e Anodisert aluminium mé ikke komme i kont @ egg in @tene i et ultralydapparat med

;(Ialsaglji:rklg gr]: n e'":rzndessIrc])fezségir:ﬁleiss%?\ger' r tlzrs‘fin rengj oL ning, helt under veeskeoverflaten. Betjen alle
T inneh Ic?J o 3 K ? llor Vi L y o Llgsni gr gel deler slik at rengjerings middelet kommer i kontakt

SO eho 'e jod, Klor eller visse me. - 1108 N Ie overflater. Rengjer instrumentene med ultralyd i minst
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget o s ) minutter.

Instrukser for manuell rengjering/desinfeksjon

1. Forbered enzy matiske og andre rengjerings
fortynningsforhold og temperatur somanbe

produsenten. Man bear lage nye lgsninger
lgsninger blir grovt forurenset. K‘ tigjengelige omrader.

2. Legg instrumentene i enzymatisk @ elt@ 6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig

ern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller

% tlls mussing i skyllestrammen. Vaer spesielt oppmerksom pa
sstererN kanyleringer og bruk en sprgyte til & spyle eventuelle vanskelig

vaeskeoverflaten. Betjen aIIe e deler tils mussing.

rengjerings mddelet kom kt med alle ovgrflater. La 7. Hvis synlig tils mussing foreligger, skal ultralydrengjeringen o
ligge i veesken i minst tjue ( mutter. Bruk en myk ' skyIIetilinn%ne ovenfoggjentfsg ’ y glering g
nylonberste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig '
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8. Fjern overflagdig vaeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automati sk

rengjering og desinfisering

1. Forbered enzy matiske og andre rengjerings midler iht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man ber lage nye Igsninger nar eksisterende
lgsninger blir grovt forurenset.

. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at

o Et automatisert system kan brukes somen oppfelging etter
manuell rengjering

Instrumenter skal ko ntroH\cr@mr sterilisering for & sikre

ak med kaldt springvann.

S enzymspray medv armt springv ann

Ett ( nutt&)lrleegglng ienzym

M)sekundemgmed kaldt springvann (X2)

rengjerings middelet kommer i kontakt med alle overflaterwv

ligge i veesken i minst ti (10) minutter. Bruk en mykn
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig s
fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa vanskelig tilg
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa even
instrumenter og rengjer disse med en pas
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjel
grundig instrumentrengjering. Det & br sprayte eller
vannstrale vil forbedre spylingen av va tllgjeng i
steder og eventuelle tett motliggende overflater

. Fjern instrumentene fra enzy mlgsningen og sk@w i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

. Plasser instrumentene i et egnet vas keen@smfekt @
og kjer gjennom en standard vaskeg t-/deSinfektors m

Felgende minimumparametre er avg e for grun(

rengjering og desinfeksjon. 4 a
N esinfek

Instrukser for automatisk ren
mer anbefales ikke som

o Automatiserte vaske-/tark
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

oppna

)
4
5 (2) minutters v \rengmnngsmlddelogvarmtspnngvann
’C‘ _ 6°C/14

Femten (1@95 skyllingmedv amt springvann

Ti (10
sm

Sju(

nders sky ling med destilert vann og eventuelt

(64-66 °C/146-150 °F)
inutters terking med varmuft (116 °C/240°F)

| MeMﬂlg produserntinstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig

.
@%ﬁv rengjering.

STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en minimumsdose pa
25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av
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sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet,  2Avkjglingstiden beskriver validert intervall etter torketid og for
ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet ma ikke brukes |

og skal returneres til Acumed. Delenummer for |nstrumentbreitt \ 80-2383, 80-2384, 80-2683
Tilstand: \\ Innpakket
. . . y A
Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket som Vaklympulser med forhén&\.\andling: 4

sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje, skal
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile og
steriliseres pa sykehuset for bruk. 4 minutter

% .
e Foglg gjeldende AORN «Recommended Practices for T prketid: . 30 minutter
Sterilization in Perioperative Practice Settings» og ANSV — \‘
| Avkjgli g P

132°C (270 °F)

AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterilw E@ _ 30 minutter

and sterility assurance in health care facilities. handiekin otfe interxxﬂb!r inkludert for sikker handtering og

e Radfer deg med utstyrsprodusentens skriftlige ingtruk r k iheringsfor , se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1.
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonf jon. 6

¢ Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvni n es ikke.o @

o Uinnpakket dampsterilisering anbefale336 @ !

NP
R

Parametre for dampsterilisator med‘%rl'(uum1 \\
Verdiene i denne tabellen gjenspeil IMump, aﬁ omer
validert for & oppna ngdvendig sterili iva (SALK ullastet
instrumentbrett der alle deler: ssert riktig.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et kjglig,
tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk skal

produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

Se bruksa\V't&Q

Forsikti

\‘

ANV ENDELIGHET : Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter somenten er eller ikke er
tigjengelig i bestemte land, eller som kan veere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.

% med etylenoksid
Sterilisert med straling

’ V.

Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike

muligens ikke veere godkjent for brukii alle land. Ingenti

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes so

kampanje for eller oppfordring til kjgp av noe pr [ 1
i

for bruk av noe produkt pa en mate som ikke

indikas joner eller restriksjoner i ulike land. Produktene VC

HoIdbam@ N
- N
Katw mer

@ummer
VN

g
) Autorisert representant i EU

henhold til lover og regler i det landet hvor
befinner seg.

.
MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningene S$

oppgitt i dette dokumentet for @ be om mer infor

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke re steriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Dvre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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CONJUNTO DE BASE DE PEQUENOS FRAGMENTOS

CONTRA-INDICAGOES; A \a -indicagdes do sistema séo

infec o activa ou latente; sia; quantidade ou qualidade
ins te de osso e idade do tecido mole ou ao
&‘ . casoQ@eita de sensibilidade ao material,
em$€er realizatlps testes antes do implante. Os pacientes
DESCRIGAO: O Conjunto de base de pequenos fragmentos d quenao este tos ou sejam incapazes de seguir
Acumed contém placas e parafusos ortopédicos genéricos instrucdes d ados pos @0”05 estéo contra-indicados
concebidos para fixagdo nas indicagdes descritas abaixo. ara a Ut destes os. Estes dispositivos ndo se
V destin ergao.o de parafusos nos elementos
i pedicul coluna cervical, toracica ou lombar.
INDIGACOES. ot e bse o eres fpariohio cubecingAcocb  WATERIAL DO PLANTE. o
seguintes indicagdes: ntes sa cados emtitanio comercialmente puro em
) onformid anorma ASTM F67 ou em liga de titdnio em
e As pla_cas de fragmentos e os parafuso S0S Qonform@% m a norma ASTM F136.
esponjosos de 4,0 mm da Acumed d : §e a ser
utilizados na fixagéo de fracturas, os % ias, ndo- |oe ES IFICACOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
reimplantacdes e fusdes de ossos peqliefios e fra O: Os instrumentos s&o fabricados em ago
de 0ss0S pequenos. vel, emtitanio, emaluminio e polimeros de diversos
e As Placas com umterco tubular da Acumed@ m-se a s médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
ser utilizadas na fixagédo de fracturas, ost e

unides da clavicula, escapula, olecrani , radiof dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos

néao % NFORMA(;OES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
cubito, pélvis, tibia distal e peromg implantes. O cirurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que

e  Os parafusos hexalobulares sem b de 2, 7 e 3,5 melhor se adequa aos requisitos do paciente para uma
mm destinam-se a ser utm:m@ ctura Io adaptacéo aproximada e encaixe seguro com um suporte
medial, radio distal, calcane mero e r& adequado. Embora o médico seja o intermediario informado
destinam-se a fixagdo defradturas, osteotomias‘e nao- entre a empresa e o paciente, as informagées médicas
unides da tibia e perénio di . importantes fornecidas neste documento devem ser trans mitidas
ao paciente.
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma uUnica utilizagéo ou podem ser
reutilizaveis.

e  Outilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizag&o estéo identificados comum simbolo "n&o
reutilizar" conforme descrito na sec¢éo Legenda de simbolo
embaixo.

Os instrumentos para uma Unica utilizagéo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os inst 0s
reutilizaveis devem ser inspeccionados, semp

aplicavel, a fim de verificar se estao afiad %
danificados, devidamente limpos e se ap!
e para verificar a integridade dos me
Devera prestar-se especial atengédo
brocas e aos instrumentos utilizados pare
insergcéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis té
que descrevem as varias utilizagbes deste sis
responsabilidade do cirurgido estar familiari
procedimento antes de utilizar estes pro
é da responsabilidade do cirurgido esta

publicacdes relevantes e consultar e
relativamente ao procedimento t% tilizar o 0s.
Podera encontrar as técnicas,cirukgicas no w ebsite da Acumed

(acumed.net).

ratament%equénci de
y implan tar, esf
ineipa
% Cr
mcorros -

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Parauma

utilizagao segura e eficaz do implarftg, o cirurgido deve estar

familiarizado com o implante s Jnétodos de aplicagéo,
arecomendados para o

instrumentos e com a técni
dispositivo. O dispositivo ga XOncebido para suportar excesso
de pegb, cargas ou act@ xcessiva. A introdugao incorrecta

itivo durante lantagdo pode aumentar a
iddde de om se soltar ou migrar. O paciente deve
sefalertado, preferéncialmente por escrito, para a utilizagao,
imitacoes e ps efeitos adversos deste implante. Estes
tas inclue fp a possibilid efalha do dispositivo ou do
fixagao frouxa e/ou de o
ividade excessiva ou peso ou

mente se o implante suportar cargas
0 retardada, ndo-unido ou cicatrizagao

s
o) idade de danos nos nervos ou tecido mole
uma cirdrgico ou coma presenca do

leta, e
ionados @
lante. O te deve ser advertido de que o ndo seguimento

das i striJ de cuidados pos -operatorios pode causar a falha
do i@e e/ou do tratamento. Os implantes podem causar
dis ad®e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em

radiograficas. Os componentes destes sistemas ndo
ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
igracdo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
testados e descritos emtermos de como podem ser utilizados em
seguranga numa avaliagdo clinica pds -operatéria utilizando
equipamento de RM!.

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, 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
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o0 método de aplicacéo 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 excessias, a
velocidades excessivas, a 0sso denso, a utilizag&o indevida ou a
utilizagao nao prevista. O paciente deve ser advertido,
preferencialmente por escrito quanto aos riscos associados a estes
tipos de instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante nunca
deve ser rettilizado. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeigdes, que podem conduzir afalha do dispositivo. Os
instrumentos devem ser inspeccionados quanto a desgaste o
danos antes da sua utilizagdo. Proteger os implantes contra
mossas. Tais concentragdes de esforgo podem causar af‘
implante. Dobrar as placas diversas vezes pode fragili

dispositivo e podera conduzir a fractura e falha pre

implante. Por razdes metallrgicas, mecanicas e
recomenda a utilizagao simultdnea de compone
diferentes fabricantes. Os beneficios da cirup
nao cumprir as expectativas do paciente o
o tempo, sendo necessaria uma cirurgia de
implante ou realizar procedimentos alternativos. E freq
realizarem-se cirurgias de revisdo com implantes.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INST RUM@

aisy ndo se

URGIC

0 nun

ter criad

o dispos |t|v rote ja

tai
S |t|vo

is efeltos adversos sdo dor,
e lesdes nos nervos ou

Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica
devem ser reutilizados. Esforgos anterioges p
imperfeicdes, que podem conduzir a fal %
os instrumentos contra riscos e mos

concentragdes de tensao pode c

EFEITOS ADVERSOS: Os
desconforto ou sensagdes anorm

oqu
a falha

LIMP

Lim |mplan
i? néo rec

@ ados. Os

Adv rten

S implante
eximplante pod
deteriora -se

tecido mole devido a presenga de um implante ou devido a
trauma cirurgico. A fractura do jmp te pode ocorrer devido a
actividade excessiva, carga pr sobre o dispositivo,
cicatrizag&o incompleta ou esswa exercida sobre o
implante durante a |ntrod era ocorrer a migragéo e/ou
afrou mento do impla era ocorrer sensibilidade ao metal,
ou adversa a corpos estranhos,

m material estranho. A presenca de

umimplante au tra irargico pode resultar em lesdes nos
ervos ou tecj » ale, necrose do 0sso ou reabsorgéo do 0sso,

rose d . ou C|catr Madequada.

pIantes nao devem ser reutilizados.
a limpeza de implantes fornecidos
tes fornecidos ndo esterilizados que ainda
mas apresentam sujidade devem ser
ordo com o seguinte:

e precaugobes
terlllzag:ao dos implantes ndo deve ser realizada se o
e ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos
gicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o
sposmvo de utilizag&o unica tiver sido reprocessado por uma
instituicdo autorizada com aprovagao regulamentar apropriada
para o reprocessamento. A limpeza de umdispositivo de
utilizag&o Unica que entrou em contacto com sangue ou tecido
humano constitui o seu reprocessamento.
Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.
e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgao
individual (EPI).

oram ut|
ocessa
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e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formag&o e competéncia. A
formacédo 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 comum pH <8,5.

1. Prepare uma solugéo utilizando agua corrente tépida e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
utilizag&o do fabricante do detergente ou do agente de Iimpe
enzimatico, prestando atengao ao tempo de exposigao,
temperatura, qualidade da agua e concentragéo corre

2. Com cuidado, limpe o implante manualmente. Nao u‘
de aco ou agentes de limpeza abrasivos nos im

3. Enxague completamente o implante com agu
purificada. Utilize agua desionizada ou pur
enxaguamento final.

4. Seque o implante utilizando um pano I
para evitar riscar a superficie.

Processamento ultra-sonico

Equipamento: Agente de limpeza ultra-sénico, age e limpez
enzimatico neutro ou detergente neutro com um§ . Nota:
limpeza ultra-sonica pode causar danos adicio aos |m\

ada ou

uave e se

que apresentam danos na superficie.

1. Prepare uma solugéo utilizando aglf rente tépidaé
detergente ou agente de Ilmpeza reco
utilizagao do fabricante do de Sr u doa
enzimatico, prestando atengaoja

mpo de exp (;ao
temperatura, qualidade da e concentracao correctos.

purificada. Utilize agua
enxagua mento final.

ue o implante ut
evjtar rlscar
mento

U

CO

2. Limpe os implantes por via ultra-soénica durante pelo menos
15 minutos.

3. Enxague completamente 9

Qcom agua desionizada ou
dv a ou purificada para o

m pano limpo, suave e sem pélos

=qui mento mga nto de lavagem/desinfecgao, agente de
eza enZ| neutro tergente neutro com um pH <8,5.
0\
‘@m N Agua correntefria N/A
K 72 Agua corrente pH<85
tépida enzimatico neutro
Agua corrente Detergente com pH
&aie': 5 tépida (> 40 °C) <85
Agua desionizada
amento 2 ou agua purificada N/A
tépida (> 40 °C)
Secagem 40 90 °C N/A

Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios
Acumed devem ser completamente limpos antes da sua
reutilizacdo, seguindo as directrizes abaixo:
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Adverténcias e precaugées .

e A descontaminagdo de instrumentos ou acessdrios reutilizaveis
deve ocorrer imediatamente apds a conclus&o do procedimento
cirurgico. 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 formagao e competéncia. A
formacédo deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis.

o Nao utilize escovas metalicas ou um esfregao durant V 2.
processo de limpeza manual.
o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos copfpo

formagao de espuma para a limpeza manual pa r
agentes

ou de silicone em instrumentos Acumed.

e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpe.
de pH neutro para a limpeza de instrumentos
muito importante que os agentes de limpez
completamente neutralizados e enxagua FX

e Os instrumentos cirargicos devem serd¢ompletamentegsec
para prevenir a formagéao de fer@ mo que ;m 3
fabricados a partir de ago inoxida ualid

e Todos os instrumentos deveniiseninSpecciona anto a
limpeza de superficies, ar oes e lumens, funCionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

O aluminio anodizado n&do deve entrar emcontacto com
determinadas solugdes de limpe2a ou desinfectantes. Evite a
utilizagdo de agentes de |i ejdesinfectantes com elevado
teor alcalino ou solugée , cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, coes comvalores de pH
e anodizagdo pode dissolver-se.
esde limpez infec¢do manual
agentesideNimpeza e enzimaticos a diluicéo e
izagcao recomendadas pelo fabricante.
Bes exist tes’estiverem amplamente
devera preparar solugdes novas.
nstrunaan@.u solucéo enzimatica até estarem
mente sub%r . Desloque todas as pegcas moveis
rmitir qu gente entre em contacto comtodas as
ficies. ulke’os instrumentos durante, no minimo, vinte
) minut; ilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
esfregar wsamente os instrumentos até eliminar todos os
residu iveis. Preste especial atengao a areas de dificil
acesso. Preste especial atengdo a quaisquer instrumentos
0s e limpe com um escovilhdo apropriado. Para molas
tas, espirais ou caracteristicas flexiveis: Encha as fendas

Colo,
c le
a

Qﬁm quantidades abundantes de solugao de limpeza para eliminar
u

alquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
eliminar toda a sujidade visivel da superficie e das fendas. Dobre
a areaflexivel e esfregue a superficie comuma escova. Rode a
peca enquanto esfrega para assegurar que limpa todas as fendas.
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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4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sonica com solugéo de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para permitir que o detergente entre em contacto
comtodas as superficies. Coloque os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, no minimo, dez (10) minutos.

5. Remova os instrumentos e enxaglde com agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até nio observar
quaisquer sinais de sangue ou sujidade no fluxo de
enxaguamento. Preste especial atengdo a canulagdes e utilize
uma seringa para irrigar quaisquer areas de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos sob iluminag&do normal par
remover toda a sujidade vis ivel. aV

7. No caso de detectar sujidade, coloque novamente o
instrumento no aparelho de ultra-sons e repita o e
enxaguamento acima.

8. Elimine a humidade em excesso dos instru
um pano limpo, absorvente e que nao largu

Instrugées de limpeza e desinfecgao

manual/automatica combinada

1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a diluig
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fa
Quando as solugdes existentes estiverem a
contaminadas, devera preparar solugdes n

2. Coloque os instrumentos numa soluggﬁ' i

=

izando

estarem completamente submersos,
moéveis para permitir que o deterge
todas as superficies. Mergulh
minimo, dez (10) minutos. Uti escova
suaves de nylon para esf r'gui dosamen
instrumentos até eliminar todos*os residuos vis iveis. Preste

especial atengado a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a quaisquer instrumentds,canulados e limpe com um
escovilhdo apropriado. Not tillzacdo de um aparelho de
ultra-sons ajudara a efectu |mpeza minuciosa dos
instrumentos. A utiliza "c\ ma seringa ou de um jacto de

melhorara a irri e areas de dificil acesso e de
icies acoplad

S instru a solugdo enzimatica e enxague com
a desionjzadaNdurante, no minimo um (1) minuto.

Coloque o ufnentos n esp de uma unidade de lavagenvy
desinf opriada e@te um ciclo de lavagenv
desi padrag tros minimos que se seguem sao

e ials para um@a e desinfecgdo minuciosas.

Pré-I e dois (2) minutos com agua correntefria

ulv!n 0 enzimética devinte (20) segundos com aguacorrente

Impregnacdo enzimética de um (1) minuto

Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua correntefria (X2)

'\
Lavagem de dois (2)minutos com detergente e agua corrente quente
(64-66 °C)
6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente quente
7 Enxaguamento de dez (10)segundos de agua purificada com
lubrificante opcional (64-66 °C)
8 Secagem a quente desete (7)minutos (116 °C)

Nota: Siga rigorosamente as instrugées do fabricante da unidade
de lavagen’desinfecgéo.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automatica

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo 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 esterilizagéo, a fim de assegurar uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi expostd
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Ac d
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecid

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril gstiver daslificada,
o incidente deve ser notificado a Acumed. O nao deve

Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizde

esterilizada fechada pela Acumed, todos os implante:

instrumentos devem ser considerados como néo e izados,

devendo ser esterilizados pelo hospital antes da tilizagéo.

¢ Siga as “Recommended Practices for Ste@n in @
r

S mendadas
esterilizagdo no cenario da pratica eratoria) dafAORN e
anorma ANSIVAAMI ST79:2010 hensive

~ 9 to
steam sterilization and sterility & ceinh
facilities (Guia abrangente Eari& erilizacéo a

ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed

Produto nao esterilizado: Excepto se i @ amente

etiquetado como esterilizado e fornecido nthmé embala@ *
Perioperative Practice Settings” (Prati

por e
garantia de esterilidade em icoes de cuidados de saude).

Numeros de

>

Consulte as instrugdes do fabricante do equipamento para ter

acesso a instrugdes espec fficas fpara a configuragdo da
unidade de esterilizagao g :
A esterilizagdo a vapor ¢l ocamento da gravidade ndo é

recomendada.
rilizagao flash
do esm or a vapor pré-vacuo

a da}caixas de 80-2383, 80-2384, 80-2683

U comendada.

S

tabuleiros:

Acondidonado
4

A 132°C

4 minutos

30 minutos

30 minutos

Te (Nagem:
_Té'& arrefedmento®

valores apresentados na tabela reflectem os parémetros

@mos validados para alcancgar o Nivel de Garantia de

sterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
totalmente carregado com todas as pecgas colocadas
apropriadame nte.
20 tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
tempo de secagem e 0 manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengéo de
contaminagé&o; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENT O: Armazene num

local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar

directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagemdo
produto quanto a sinais de manipulagado ou contaminagao

y &N
Consultar{%gs de utllizacio

da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

Atengﬁ& N

APLICABILIDADE: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis num

@@!o com 6xido de etileno
E’ rilizado com radiagéo

determinado pais ou que podem estar disponiveis sob
diferentes marcas comerciais emdiferentes paises. Os

produtos podem ser aprovados ou autorizados por

[ 2
Prazo de @e
N

venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou
restricbes emdiferentes paises. Os produtos pode 3
estar aprovados para utilizagdo emtodos os paises®
@)
r

4
Nada nestes materiais deve ser interpretado C
promogao ou solicitagdo de qualquer produte
utilizagdo de um produto de uma determi @\ nao

autorizada ao abrigo da legislacado e regulamentacéo c@ *

organizagdes regulamentares governamentais para OV

pais onde o leitor se encontra.

® .
Refi

_@o do lote

A J
) Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesteiilizar

adicional, consulte as informagdes de contacto das

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solic ite@ ®\

Nao reutilizar

Limite maximo de temperatura

neste documento. N \
LIS

Atencao: Apenas para uso professional.
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° Suomi — FI/SIVU 94

PIENTEN MURTUMIEN PERUSSARJA 0

JA LAAKINTAALAN latenti infektio, sepsis, r ton luun maara tai laatu seka
TUKIHENKILOSTON HUOMIOON pe doksen tai n@ lin herkkyys. Jos epaillaan
materia sateriaali tulee testata ennen

rk
. o ) o implantointia. Potilaat, jotka eivat halua tai kykene noudattamaan
KUVAUS: Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltaa < :Ieik uksenjié oito-ohjeita, ovat myds vasta-aiheisia naille

.
LEIKKAAVAN KIRURGIN VASTA-AIHEET: Jérjes%&&m-aiheita ovat aktiivinen tai
: %\
ia

yleiset ortopediset levyt ja ruuvit, jotka on tarkoitettu alla teille. N&i ltteita ei o oftettu kaytettavaksi

kuvattujen kayttoaiheiden mukaiseen fiksaatioon. ruuvikiin r%een tai fiksaatigon, joka kohdistuu kaularangan,
rintar i lanné, posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
KAYTTOAIHEET: Acumedin pienten murtumien peruss @ A x
sisaltdd ortopediset levyt ja ruuvit seuraaviin kaytto@ihgisiir: ;
e Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm:n hol uryuyit on mukais itaaniseoksesta standardin ASTM F 136
tarkoitettu pienten luiden ja pienten luufr. ien ukaisesti!
murtumien, osteotomioiden, yhdistymétiowmiepfiitosten, @» .
replantaatioiden ja fuusioiden fiksaat & Ki GIS_ INST,RUM ENTIN T',_EKNIS ET TIEDOT: i
) . . . * Ins, ttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
e Acumedin One Third -putkilevyt on tarkoitettu soligl :

| TIMAT IN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
a ettu kaupalli i puhtaasta titaanista standardin ASTM

, alumiinia ja poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on
lapaluun, kyynarlisdkkeen, olkaluun, varttinalu Ja poly ja.l y P

lantion, saariluun alaosan ja pohjeluun murt u-
osteotomioiden ja yhdisty mattdmien liitos

e 27 mm:n ja 3,5 mm:n lukkiutumattomat

arluun, .

i ioon. PLANTIN KAYTTOON LITTYVAT TIEDOT:
Rehtiset riwi Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen
mukaan. Ladkarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se

on tarkoitettu mediaalisiin kehréslwung distaalisiin

varttinaluun, kantaluun, telaluun, ja polvi &on soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
murtumiin, seki myds distaalist satiluun i utin paikalleen turvallisesti ja tukee riittavasti. Vaikka laakari onkin
murtumien, osteotomioiden mattdém ten yhtién ja potilaan vélinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa
fiksaatioon. iimoitetut tarkeat ladkinnélliset tiedot tulisi valittaé potilaalle.

-} acumed’
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT suunniteltu kestdmaan painon, kuorman tai liallisen aktiviteetin

TIEDOT : Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit saattavat aiheuttamaa rasitusta. Laitteen_va S|saanV|ent| implantoinnin

olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia. aikana saattaa lisata |rtoam|§e misen mahdollisuutta.

e Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko  Potilasta tulee varoittaa, mi |rJaII|sesti, tamén implantin
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava kaytosta rajoituksista ja |sta haittavaikutuksista. Naihin

instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta ~ Varoiidks;in sisaltyy ma s Iaitteep tai hoidon
"ei saa kayttad uudelleen” (katso sy mbolin kuvaus tdman e Stymisesta s ssa tapauksissa: 10ysa fiksaatio ja/tai
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitys). n, rasitug, Iifallinen aktiviteetti, painon tai kuorman

e Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden kantgminen efityisestisilloin, kun implanttiin kohdistuu liiallista
kayttkerran jalkeen. uor mitusta. mstu mi attaa tapahtua my 6s

vastyne tymisen, @en yhdistymatté myyden tai

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on raj epatay paranuj urauksena, ja kirurgiseen

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kulunej trau

vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litos mekanis mien eheys on tarkastettava sov ||t
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayité k ra Jalkeen c; y

||mplant|nx oloon liittyy my&s hermo- tai
dosvauri ahdollisuus. Potilasta tulee varoittaa

a Ieikkauﬁ% jélkeisten hoito-ohjeiden noudattamatta
inen sa iheuttaa implantin ja/tai hoidon

.. donnistu Implantit saattavat aiheuttaa anatomisten
Ytettavllr® raker-%R aaristy mista ja/tai ndkyvyyden estymista

Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljetti
seka leikkaukseen tai implantin sisaa
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on taman Jarje@w
kayttéa kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kiturgi

vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enne
tuotteiden kayttda. Lisaksi kirurgin vastuulla o
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenel
toimenpiteeseen littyen ennen kayttoa. urgiset tekniik

rontgeRkuvissa. Naiden jarjestelmien komponentteja eiole
I-ympéristdssa turvallisuuden, kuumentumisen tai
iSen osalta. Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu
n niiden turvalliseen kayttodn leikkauksenjalkeisissa
r linisiss& arvioinneissa MRI-laitteistoa kayttaen?.

ja tunt
goilta Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
g)v Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Acumedin verkkosivustolla (acumed. ne KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
IMPLANTTINLITTYVAT VAR -|- : Impl lisen Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kéayton
ja tehokkaan kayton edellytykser a se, et&m edellytyksena on aina, etta laakéari on perehtynyt instrumenttiin,
perehtynyt implanttiin, sen kaytté netelmaan instru nttelhln ja sen kéyttémiseeqja sgpsiteltavaan kirurgisegn rpenetelrrﬁén..
laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitetta eiole  Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
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virheellinen tai tahaton kayttd saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seké kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet
aiheuttaa muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen
toimintahairiéon. Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttdéa
kulumien tai vaurioiden varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja
kolhiintumiselta. Tallaiset rasitekeskitty mat saattavat johtaa

toimintavikaan. Jos levyja taivutellaan useita kertoja, laite s%

heikentya, jolloin seurauksena saattaa olla implantin
ennenaikainen haurastuminen ja vikaantuminen. Eri van
implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositella
metalliteknisistd, mekaanisista ja toiminnallisist
Implanttikirurgian antamat hyodyt eivat ehka
odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myéta; n tarvita
tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi u aan
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteitd” Implantti .
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattan ttaa

implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja
pehmytkudosvaurioita. Implantin mdgtuminen on mahdollista
liallisesta aktiviteetista, pitkégks laitteen kuor mittamisesta,
epataydellisesta paranemis i implanttiin sisdanviennin
aikana kohdistetusta liiallises imasta johtuen. Implantti

0Os siirtya ja/tainlc a. Vieraan materiaalin implantointi
i kyytta metallille, histologisia,

a pehmytkud fioihin, lu krposiin tai luun resorptioon,
dosnekr; i riittamatid maan parantumiseen.

EN: ¢

Im i puhdist@n: Implantteja ei saa kayttda uudelleen.

€i suosi riloituina toimitettujen implanttien

uttaa
ai vieras’%n aiheuttamia haittavaikutuksia.
Implantin Iésnalo taikirurgiset vammat saattavat johtaa hermo -

istamist iloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole
ytetty, muttagotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella
seuraavasti;

Varoﬁset ja varotoimet
. tien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

@ u kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset
do

s kosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi

uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tdhan

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN L||TTYVAT®TO|M El\
KertakayttGisia kirurgisia instrumentteja ei saa SOPK kaytta niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
[

muutoksia, jotka saattavat johtaa Iaitteg imintahairié6n. Sugj
instrumentit hankautumiselta ja nirhaut r&\a, silla té&
tyyppinen kuormituksen keskitty min aa jo a@ n
toiminta hairiéén. \ R
HAITTAVAIKUTUKSET: Ma iin haitallisiin vaikutuksiin
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisia tuntemuksia seka

tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttdisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kos ketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.

o Al3 kéyta implanttia, jos sen pinta on vaurioitunut. Vioittuneet
implantit tulee poistaa kaytosta.

o Kayttdjilld tulee olla asianmukaiset henkildsuojaimet.
- acumed’



o Kaikkien kayttajien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia 2. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintdan 15 minuutin
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua nayttéa ajan.
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannét. puhdistetulla vedelld. Kaytz lliseen huuhteluun
Manuaalinen késittely deigjnisoitua tai puhdisiétt tta.

Laitteisto: Pehmeéaharjaksinen harja, neutraali 4. implantti pu , pehmeallad ja nukkaamattomalla
entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. i tta pintasei muunnu.
. aninen 55@

pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisesti
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laat ja
liuoksen vakevyyteen.

2. Pese implantti huolellisesti kdsin. Al kayta impI%iO

1. Valmista liuos kayttamalla ldmminta johtovetta ja pesu- tai M
puhdistusainetta. Noudata entsyy mipuhdistusaineen tai %a'tteisto: Pe

ne, jonk ,5.

’ 0\‘ D Vv
4 S;esu _(\% KyIma johtovesi Ei sov ellettavissa
‘ ,Entsyymi@ 2 Lammin johtovesi Ngg;i\sagiitélﬁ)/?g)gh
% Lammin johtovesi

esinfioinat@neutraa li entsyy mipuhdistusaine

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoi t
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huu

deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

. . . R ull 5 o Pesuaine pH < 8,5

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla j aamattomalla ¢ (>40 °C)

linalla, jotta pinta ei naarmuunnu. Lammin deionisoitu
Ultradaniké&sittely @ elu 2 tai ﬂi?i%tggl; vesi Ei sov ellettavissa
Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali entsyymipuhdi ine tai \+- o 0 50 Er sov olotiovica
neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. Huomaa: Ultrd&a 'puhdist@ uvaus
saattaa aiheuttaa lisdvahinkoa implanteille, joiss intavaurioj . . . ) L Lo

o R P e ) _p ) I_n§trun_1en.tt|en puhdlstanjmgn. Acgmedlq instrumenttien ja

1. Valmista liuos kayttamalla lamminta jehtquetta ja pese tai lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta

puhdistusainetta. Noudata entsyy istusaine kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

pesuaineen valmistajan kaytt ituksia ja kiigfi yisesti Varoitukset ja varotoimet

huomiota oikeaan altistusaikaah, l@mpdtilaan, ve: laatuun ja

Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai lisatarvikkeiden
dekontaminaatio tulee suorittaa valitté masti kirurgisen

- acumed’
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toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Ala paasta o Eloksoitu alumiini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus -
kontaminoituneita instrumentteja kuivumaan ennen tai desinfiointiliuoksiin. Valta vah ja emaksisia puhdistus- ja
puhdistamista/uudelleenkasittelya. Liiallinen veri tai jaanteet desinfiointiaineita seka JOQl Ja tiettyja metallisuoloja
tulee pyyhkia pois, jotta ne eivat paddse kuivumaan instrumentin siséltavia liuoksia. Lisak: |nt|kerros saattaa hajota
pintaan. I|u0k3|ssa joiden pH- 5\' tyli 11.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia a iset puhdlst ﬁomtlohjeet
henkil6ita ja heilla téytyy olla dokumentoitua nayttoa e entsy uhdistusaineet valmistajan
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltaa 0s ele n @lmeuden ja lampétilan mukaisesti. Kun
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytéannd k tetty liu inoituu liikaa, valmista uusi liuos.

o Al3 kéytd metallinarjoja tai hankaussienia manuaalisen Aseta in |t entsy Kseen siten, ettd ne uppoavat
puhdistusprosessin aikana. taysin. 4 kaikkia li 03|a jotta pesuaine passee

e Kaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusaineit kos kaikkTe jen kanssa. Liuota vahintaan
on vahan vaahtoav ia pinta-aktiivisia aineita, jotta voi y mmen minuutin ajan. Kayta
instrumentit puhdistusliuoksessa. Puhd istusain' den aharja ilonharjaa ja hankaa instrumentteja
helposti huuhdottavissa instrumenteista ins i ovaisesti es kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita

iota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista
nyylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista
kaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja joustavat

valtetdan jaanteet.

o Acumedin instrumenteissa ei saa kaytt3
silikoniliukasteita.

erltylsta
huo mi
ia n

« Uudelleen kéytettavien instrumenttien pu |stam|s uhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoksella, jotta kaikki
suositellaan neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdis %uuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharijalla, jotta kaikki
hyvin tarke 4, etta eméksiset puhdlstusalneet |50|daa va lika poistuu pinnoista ja onteloista. Taivuta joustavia
taydellisesti ja huuhdotaan pois instrumenteg |aJa harjaa pinta pesuharjalla. Kddnna osaa harjaamisen

alkana, jotta varmistetaan etta kaikki ontelot puhdistuvat.

e Kirurgiset instrumentit tulee kuivata perus sti, jotta e - . . .
ehkaistaan ruosteen muodostu mlnea |kka ne olisikia . Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele perusteellisesti
valmistettu korkealuokkaisesta ruo masta terAksesta juoksevalla vedelld vahintddn kolmen (3) minuutin ajan. Kiinnita
Kaikki | K i ) erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruis kua kaikkien

* Kaikid instrumentit tulee tar Jen PUMie litosten vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun.
jaluumeneiden seka asianmu oiminnan j misen

4. Sijoita instrumentit tdysin upotettuina puhdistusliuoksella

osalta ennen sterilointia.
varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kaikkia lilkkuvia osia,

- acumed’



jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Kasittele instrumentteja ultradanella vahintadn ky mmenen

(10) minuutin ajan.

lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomi

kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten alueiden

imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele deionisoidulla vedella
vahintdan kolmen (3) minuutin ajan tai kunnes kaikki veri tai

ota

vesisuihkun kdyttaminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden

ja tiukkaan suljettujen pintojen

ja ti jettuj intojen hluhtelua.
3. Poista instrumentit entsy m& ta ja huuhtele

deionisoidulla vedella vahi
4. Sijoi

yhden (1) minuutin ajan.

an pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele

a instrumentit so
rdilla pesu-/d@ tisyklilla. Seuraavien
ispara% oveltamien on tarkeaa

a
huuhteluun. &u eellisessa‘huhllistamisessa ja desinfioinnissa.
6. Tarkasta instrumentit normaalivalossa nakyvan lian varalta. N
7. Jos instrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatut / Q
ultradanikasittely - ja huuhteluvaiheet. V' 1 @) minuut ky il johtovedella
8. Poista instrumenteista liiallinen kosteus puhtaalla, O denkym szunmn entsyymisubkutus kuumalla

johtovedellZ
Y hde ﬁuutm entsyymiupotus

Manuaalisen ja automaattisen puhdlstamlsen méa |
Puhdistus- ja desinfiointiohjeet C
1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet va
suositteleman kayttélaimeuden ja 1ampb alsestl
kaytetty liuos kontaminoituu liikaa, val *
at

si liuos,
2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, etta n
taysin. Kayta kaikkia liikkkuvia osia, jotta pesualn "s e

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota
ky mmenen (10) minuutin ajan. Kayta pehméa
nailonharjaa ja hankaa instrumentteja var
kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita ent
vaikeapaasyisiin alueisiin. K||nn|t

rja S|st
esti, kun

td4 huomiota
huomio
varustettuihin instrumentteihi a ne aisella
pulloharjalla. Huomaa: UItraa |n kaytta uttaa
instrumenttien perusteellis d istamista. Ruiskun tai

\‘5"

Vii(‘ (15) sekunnin huuhteluky Imalla johtovedella (x 2)
n (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella

(64-66 °C/146-150 °F)

(&

iidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla johtovedella

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedel& ja
valinnaisella likasteella (64-66 °C/146-150 °F)

8

Seitseméan (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240°F)

Huomaa:

Noudata pesu/desinfioirtilaitteen valmistajan ohjeita tarkasti.

yI|IIa

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet
e Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei suositella kirurgisten

instrumenttien ainoina puhdistus menetelmina.
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o Automaattista jarjestelmaa voi kayttdd manuaalisen
puhdistusprosessin seurantaprosessissa.

¢ Instrumentit tulee tarkastaa perusteellisesti ennen sterilointia,

jotta varmistetaan tehokas puhdistus.

ASEPTISUUS:

Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintadan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on

vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallai
tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille.
Steriloimaton tuote: Mikdli implantteja ja instrumehttgj le

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu av o] sa,
steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita t\%l ella

*

steriloimattomina ja ne tulee steriloida sai nen kay% )
o Noudata voimassa olevia leikkaussali @ yhdlstys

AORN:n perioperatiivisia kdytantdja kosk

sterilointisuosituksia ("Recommended Practlces fo Ilzatlon
in Perioperative Practice Settings”) ja vaatimu ka ovat

oppaassa ANSVAAMIST79:2010 — Kompr inen op
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyd n Ialto

e Tutustu laitteen valmistajan klrjalllsm eisiin laiteko ISI
sterilointilaitteista ja kuorman maa

ri
e Painovoiman siirty miseen per, @yryst& el

suositella.
e Pikasterilointia ei suositella.

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Tarjotinkotelon osanumerot:

3, 80-2384, 80-2683

Ehto: \ s%;n’:y ‘

4

Valmistelevat tyhjiépulssn\) ¥

270°F (132 °C)

4 minuuttia

30 minuuttia
P

0 minuuttia

kossa

1Tasgata
j ametrej

nen

0 Osio 8.8.1.

rvot vastaavat validoituja
arvitaan vaadittavan steriiliystason
L*8vel, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle
a/kkl osat on asetettu oikein.

n vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
isittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta villedssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kayta vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: Tassé aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehka ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttddn tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttoon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa ei t
tulkita mink&an tuotteen mainokseksi tai minkaan t
kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota eiole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja saadé
perusteella.

LISATIET OJA: Katso téssé asiakirjassa
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

y 4

o
Tutustu kaytidohjel

- -
Huomlo\

SQ@tyleenioksidilla
Si iloitu sateilyttamalla

L
Viimei nen@péivé

N
Lu;\\u\ ern

A J
’Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelleen

Ala kayta uudelleen

Lampdtilan ylaraja

Huomio: Vain amm attik ayttoon.
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BASSATS FOR SMA FRAGMENT

BESKRIVNING: Acumed bassats for sma fragment innehaller
allmanna ortopedis ka plattor och skruvar, utformade for

var i
heter ar in
anvandning for fixering vid de indikationer som beskrivs nedan.

INDIKATIONER: Acumed bassats for sma fragment in

ortopediska plattor och skruvar for féljande indikati 2

e  Acumed fragmentplattor och 4,0 spongios uvaré
avsedda for fixering av frakturer, osteoto bliven
frakturlakning, reimplantationer och f @ma ben
sma benfragment. A

e Acumed One-Third tubulara plattor ar avsedda f('i@ug av

frakturer, osteotomier och utebliven frakturlakeni
clavicula, scapula, olekranon, humerus, radi , pelvis,

distala tibia och fibula.
ar ar a@'
a radius, calcaneu

e 27 mmoch 3,5 mm icke-asande hexal
for frakturer i mediala malleolus, dis
talus, humerus och patella, och a

a for fi &:v
frakturer, osteotomier och brista ening t ia
och fibula. A

&

Swvenska —SV/SIDA 102

SO
m%dikat ioner for systemet ar varje

, otillrécklig benmangd eller
eller materialkanslighet. Om
ahslighet s bor tester utforas fore implantationen.
som.aar o@eller of drmbgna att folja postoperativa

&r kontraindicerade for dessa enheter. Dessa

infastning eller fixering i de bakre
t- eller landrygg.

@ IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
0 rsiellt rent titan enligt ASTM F67 eller
Iegering@ STM F136.

kép

MATERI ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

N M ENT: Instrumenten ar tillverkade av olika kvaliteter av
stal, titan, aluminium, och poly merer utvarderade med

nde pa biokompatibilitet.

KONT RAINDIKATIONER:
ler latent infektion

S

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:
Fysiologis ka matt begransar storleken pa implantatenheter.
Kirurgen maste vélja den typ och storlek som bast uppfyller
patientens krav pa passform och stadig infastning med adekvat
stéd. Aven om lékaren &r den kunniga mellanhanden mellan
foretaget och patienten, bor den viktiga medicins ka information
som anges i detta dokument vidarebefordras till patienten.

PKGI-81-J Effective 05-2020
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.

e  Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgora
ominstrumentet ar avsett for engangsbruk eller
ateranvandbart. Instrument fér engangsbruk ar markta med
en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenférklaringen
nedan.

Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livs
Fére och efter varje anvandning maste de ateranvaiidbaga
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skanp

slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion saft
mekanis mens anslutningar &r hela. Sérskil%" Iktighet bor

agnas drivare, borrkronor och instrument
skara eller till att fora in implantat.

.
OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationstekn ik@
tillgangliga som beskriver hur detta system ska anvandas®Det ar

i .
e
och/eller loss

vands féri‘cl}sslyckas.

rekommenderade kirurgiska tekniken fér enheten. Enheten ar inte
utformad for att klara viktbarande, astning eller alltfor
omfattande aktivitet. Olampligt e av enheten under
implantationen kan 6ka risk Oratt den lossnar eller migrerar.
Patienten maste informe%\ skriftigen, omanvandningen
réansningarna fo| mojliga komplikationerna av detta
ssa forsj satgarder inkluderar risken for att
dlingen misslyckas pa grund av I6s fixering
de, pafrestning, alltfér omfattande aktivitet,
sefastning, sé skjit om implantatet utsatts for
g=pa grund a¥fordrojd frakturldkning, utebliven
eller ofyll ig*lakning, samt risken for nerv- eller
avnagsskada, anti pa grund av kirurgis kt trauma eller
ts narvar nten maste informeras om att
Oljasifstruktionerna for postoperativ vard kan
t gar sdnder och/eller att behandlingen

taten kan orsaka forvrangningar och/eller
gen av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

ng eller migrering i MR-milj6. Liknande produkter har
ch beskrivits betraffande hur de kan anvandas pa ett

kirurgens ansvar att gora sig val inforstadd med t innan \3 rt satt vid postoperativ, klinisk bedémning med anvandning
dessa produkter anvands. Det ar ocksa kirurg ar att ha v MR-utrustning?.

sig val inforstaddd med relevanta publikation adgora e Shellock, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
erfarna kollegor om ingreppet fére anvﬁ ing. Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Operationstekniker finns pa Acumeds ts (acu

wept m%et).
‘
VARNINGAR RORANDE IMPLA N: For sa ;;ektiv
anvandning av implantatet m irurgen vara val fértrogen med

implantatet, applicerings metoderna, instrumenten och den

VARNINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT : Fér
saker och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed
maste kirurgen vara fértrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
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eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, héga hastigheter,
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
férknippade med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT : Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumente
ska inspekteras foér slitage eller skador fére anvandningen.
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning%an
leda till fel. Om plattorna bdjs flera ganger kan enheten f§fSva
och detta kan leda till fortida implantatfraktur och att en ér
sonder. Blandning av implantatkomponenter fran ojika’tillverkare
rekommenderas inte av metallurgis ka, mekanis
skal. Fordelarna med implantatoperationen k
inte att motsvara patientens férvantningar elle

rsamras
med tiden, och nédvandiggéra reoperatio @ t byta ut

implantatet eller utfora alternativa ingre pp-ARewisions kir
implantat ar inte ovanligt.

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGIS
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for eng
ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha s )
vilket kan leda till att enheten gar s6nde &dda instrument mot

repor och hack. Sadana koncentrati pafrestni ﬁleda
till att instrument gar sénder.A\

BIVERKNINGAR: Mojliga biverkningar ar s marta, obehag eller
onormal kdnsel samt skada pa nerv&eller mjukvavnad pa grund
av ett implantats narvaro eller @n trauma. Fraktur pa
implantatet kan intraffa pa alltfér omfattande aktivitet,
langvarig belastning pa e%fullsté ndig l18kning eller att stor
r inférandet. Implantatmigrering
omma. Metallkanslighet, histologisk,

kraft gtoyas pa implant

o -lessning k %
Q‘ ler allvaé mmandekropp -reaktion pa grund av
imp fr

tation alett mande material kan féorekomma. Nerv-
eller mukvavifadssKada, ne i ben eller benresorption, nekros i

vnad el gtandig la an intraffa pa grund av narvaron
av etti tat eller pa

v kirurgiskt trauma.

antat: Implantat far aldrig ateranvandas.
nderar inte rengéring av implantat som
a. Implantat som levereras osterila och som inte
ants, men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt

ngar och forsiktighet:

esterilisering av implantaten bor inte utféras om implantatet
kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
biologisk vavnad, t.ex. kroppsvatskor/blod), savida inte
engangsartikeln har upparbetats pa en godkdnd anldggning
som fatt lampligt godk&nnande av tillsynsmyndigheterna for
detta. Rengoring av en engangsartikel som kommit i kontakt
med humant blod eller vavnad utgdr upparbetning.
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e Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Anvandarna ska bara lamplig personlig skyddsutrustning.

e Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tilampliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.

Manuell upparbetning

Utrustning: En mjuk borste, neutralt enzy matis kt rengérings me

eller ett neutralt rengérings medel med pH < 8,5.

1. Forbered en I6sning av varmt kranvatten och rengori
F6lj rekommendationerna fran det enzy matiska

e

2. Rengor implantaten m
3 SKSi

rengori

rengorings medlets tillverkare for anvandning, och var noga
med att anvanda korrekt expone stid, temperatur,
vattenkvalitet och koncent; i

i minst 15 minuter.

ed N
%VJO niserat eller renat vatten.

at vatten fér den sista skdljningen.

Skdjj implantatet noga

avjoniserat

nisk b

e

tRing
skin/de
elelleg e

To jMmplantat @1 ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
repa ytaqn.
s

*
fektor, ett neutralt enzy matiskt
t

rustnin
It rengéringsmedel med pH < 8,5.

rengorings medlets tillverkare for anvandning, oc N %
med att anvanda korrekt exponeringstid, tempe ; 4 } (
vattenkvalitet och koncentration. C rrengérin ’) Kallt kranv atten Ej tilampligt
2. Rengor implantatet noggrant manuellt. Ap e stalull £ Neutralt skt
slipande rengérings medel pa implantat % rr;z/ Tring 2 Varmt kranvatten mzd;?ngzézns 35
3. Skélj implantatet noga med avjoniserat ‘ellegfenat va * & Varmt kranvatten Rengéringsmedelmed
Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista en. @‘ 5 (>40°C) pH<85
4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri tras tt undvi @ o Varmt avjoniserat eller o
att repa ytan. kSljning 2 renatvatten (>40°C) Ej tilampligt
Ultraljudsbehandling % Torkning 40 90°C Ej tilampligt
Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutraltignzymatiskt

rengorings medel eller ett neutralt rengd del med < 8,5.

Obs! Rengoéring med ultraljud kan‘or% terlig a

implantat med skadad yta. \ a&

1. Forbered en I6sning av va nvatten och rengorings medel.
Folj rekommendationerna fran det enzy matiska

Rengoring av instrument: Acumeds instrument och tillbehor
maste rengodras noga fore ateranvandning enligt nedanstaende
riktlinjer:
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Varningar och forsiktighet: rengorings medel och desinfektions medel eller I6sningar som
e Sanering av ateranvandbara instrument och tillbehér ska innehaller jod, Klorin eller vis aﬁllsalter. I l6sningar med
utféras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet slutférts. pH-varden Gver 11 kan a'log' lagret I6sas upp.
Latinte kontaminerade instrument torka innan de rengors/ Instruktioner fér manuell ing/desinfektion
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska torkas bort for att 1. Fgrpered enzy matiska I och rengérings medel med den
forhindra att det torkar pa ytan. dfspadning och vid peratur som rekommenderas av
¢ Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med n. Fars gar bér beredas nar befintliga

dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.

Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinjer, . Placera in aten i enzymatisk 16sning sa att de ar helt
standarder och sjukhusets riktlinjer. edsankta. aallarg delar s& att reng6rings medel
Anvand inte metallborstar eller skursvampar under den V komms@ntakt me iga ytor. Blotlagg i minst tjugo (20)
manuella rengdringsprocessen. mi vand e ylonborste for att forsiktigt skrubba
Q en inst nten till ig smuts har avlagsnats. Var sarskilt

med sv3 iga omraden. Var sarskilt noga med
ihaliga inst och rengér dem med lamplig flaskborste.

it att
0 For expa fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll
ut

n far inte haligh a med stora mangder rengoérings|osning for att
s

eventuell smuts. Skrubba ytan med en borste for att
@ ¢ % a all synlig smuts fran ytan och sprickor. Boj flexibla
t

och skrubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan du

Anvand rengdrings medel med lagskummande ytaktiva
for manuell rengodring, sa att du kan se instrumeft

rengoringslésningen. Rengodrings medlen magte ga,lé
skélja bort fran instrumenten for att f6rhind%ﬁ

Smorjmedel som innehéller mineraloljafe
anvandas pa Acumeds instrument.
Enzymatis ka medel och rengérings medel med neu
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara, i

Det ar mycket viktigt att alkaliska rengdrings
neutraliseras grundligt och skéljs bort fran i

Kirurgiska instrument maste torkas nog% grhindra
rostfr

nt. ubbar for att se till att samtliga sprickor rengors.

i
nten . Ta upp instrumenten och skélj demnoga under rinnande vatten
¢ i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa haligheter
\ och anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
a

rostbildning, &ven om de tillverkats aw! itt stal av h('jq1 litet. omraden.

Alla instrument maste inspekte&as oena ytor, le 4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en ultraljudsapparat
Iumer.1, korrekt fu.n .ktlon osa-mt ' re Ste”“% . med rengéringslosning. Rér pa alla rérliga delar sa att
Anodiserat aluminium far iate Kgmha i kontakt vissa rengérings medel kommer i kontakt med samtliga ytor.
rengdrings- och desinfektions ingar. Undvik starka alkaliska Rengér implantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.
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5. Ta upp instrumenten och skéljdem i avjoniserat vatten i minst 3. Ta upp instrumenten fran enzy miésningen och skéljdemi

tre (3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller s muts har avjoniserat vatten i minst en (1) fainut.

forsvunnit i vattenstrommen. Var sarskilt uppmarksam pa 4. Placera instrumenten i Iémpx“ askins/desinfektorkorg
haligheter och anvéand en spruta for att spola ur eventuella och bearbeta med tvittmaskin@ns/des infektorns standardcykel.
svaratkomliga omraden.

Féliande minimiparam&'"r vgorande foér grundlig rengoring

6. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all

sinfektion. e‘

synlig smuts har avlagsnats.

7. Omsmuts ar synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skoéljningsstegen ovan upprepas.

8. Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande;
luddfri trasa.

Instruktioner for en kombination av manuell och au,

mton (15)‘5.;M\Jskdjning med kallt kranvatten (2 ganger)

rengéring och desinfektion
(64-66

g . . Tva (2)mi %e‘ngéring med rengdringsmedel och ett kranv atten
1. Forbered enzy matiska medel och rengérings d den {

férspadning och vid den temperatur som r ras av 6 Fe‘r@f%ekmdes skdjning med hett kranvatten

~

2. Placera instrumenten i enzymatisk 16s attde ar

tillverkaren. Farska lésningar bor beredas tliga .
Bani T : f 10) sekunders skéljning med renat vatten och med smérjmedel
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade. @ ?ﬁiwal 60 o)

\,Sju (7)minuters torkning i het Iuft (116 °C).

nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa att rengdrin
kommer i kontakt med samtliga ytor. Blétlagg i mi

Olj tvattmaskins/desinfektortillzerkarens instruktioner exakt

4

minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att f
instrumenten tills all synlig s muts har avlag

. A struktioner fér automatisk rengéring/desinfektion
noga med svaratkomliga omraden. Var s

ihaliaa instrument och renadr dem mplia flaskborste o Automatis ka tvattmaskins -/torksystem rekommenderas inte
!aliga Instrum 9 e P9 | som den enda rengorings metoden for kirurgiska instrument.
Obs! Anvandning av ultraljudsappar \a ) A o

rengéring av instrumenten. Anvan{pi v en gord Ett automatls.l_d.system kan anvandas som uppfélining efter
manuell rengdring.

vattenstrale férbattrar spolnin N aratko :
och eventuella kraftigt av ytor. ¢ Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen fér att

kontrollera att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET: Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum1
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila. =

Artikelnummer for brickfodral: -2 , 80-2384, 80-2683
Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av Tillstand: N \ pdat
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte Fértyandlingsvalmumpul&
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila 132°C
forpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras till 4 minuter
Acumed. -

30‘m|nuter

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument maste
betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhuset

anvandning, savida det inte tydligt anges pa etikettep at
sterila och de tillhandahalls av Acumed ien oéppn@
lampligt placerade.

forpackning. ance L.e

o FOlj AORN:s aktuella “Recommended Prac@r Sterilizagi d alla art
in Perioperative Practice Settings” (Rek0 mmenRderade 2Avsvaln iden beskriver det validerade intervallet efter
steriliseringsrutiner i perioperativ praxis & ANSI/AA . torkn@den och fére hantering. Detta intervall inkluderas for
ST79:2010 — Comprehensive guide to st€&m steriliza nd sé ering och for att férhindra kontamination; se AN SI/AAM|

ide till 10 Avsnitt 8.8.1.

k- A\%O minuter
N

eRg i denna t erspeglar minimiparametrarna som
ts for att en sterilitetsnivd som krévs (Sterility

r SAL), for en helt fylld steriliseringsbricka

V4

sterility assurance in health care facilities (Omfatta
angsterilisering och sterilitetssakring pa sjukva

itutio ner\
e Las utrustningstillverkarens skriftliga anviw r den\®'

specifika steriliseringsapparaten och aktu
belastnings konfiguration. . \a
o Angsterilisering med sjalvtryck re eras int

k
e Snabbsterilisering reko mnﬁ,@ &Oﬁ
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras 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

-

Fors kn%\

information om produkter som kan vara tillgangliga eller o4
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 iolika lander. Det kan handa att
produkterna inte ar godkaénda foér anvandning i alla \
Ingenting i dessa dokument bor uppfattas somrekl

eller intygande omnagon produkt eller anvan 3
nagon produkt pa nagot satt som inte ar god
lagar och bestammelser i det land dar lasa
befinner sig.

[SgfriLplED) Q rad med etylenoxid
v
[STERLE[ R] liserad med stralning

Anvands@

Aadrer

s
P d

’Xuktoriserad representantinom EU

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan dver &

kontaktinformation i detta dokument omdu vill
mer material.

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk.
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KUCUK PARGA TABANI SETI 0
. x
KONTRENDIKASYON \ me ait kontrendikasyonlar;
aktif yeya latent enfeksi psis, yetersiz kemik niceligi veya
nitefigigyumusak dok a materyal hassasiyetidir. Materyal
i orsaniz, implant uygulamasi

ss inden s
o 5 . oOngesinde test gergekléstiriimesi gerekir. Postoperatif bakim
ACIKLAMA: Acumed Kuglk Parga Tabani Seti; agagida < :tali tlarini @a‘nm k istemeyen veya uygulayamayacak

agiklanan endikasyonlarin tespitinde kullaniimak tzere tasarlan rumda ola alar bu ata kontrendikedir. Bu cihazlar
genel ortopedik plakalarive vidalar iger mektedir. servikal, iKveya lo urun posterior bilesenlerine
(pedi da tak sabitleme amagli olarak

ENDIKASYONLAR: Acumed Kiigiik Parca Tabani i@ ta mistir.

endikasyonlara sahip ortopedik plakalari ve vidalar{i edir: j NTLAR IGINWALZEME SPESIFIKASYONLARI:

e Acumed Parga Plakalarinin ve 4,0 mm 6 alarrni antlar, 7 standardi dogrultusunda ticari safliga
kullanim amac 1 ki iklar in, oste otomilerin, ke ayan ahip titan veya ASTM F136 standardi dogrultusunda
kisimlarin, replantasyonlarin sabitlen cuk titanyum imindan yapilir.
kemiklerle kugtk kemik parcalarina a onisleminif 4 ¢ ‘l&ui ALETLER IGINMALZEM E SPESIFIKASYONLARI:
gerceklestiriimesidir. o . .

cesitli siniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyumve

® Acumed One-Third Tip Plakalarinin kullanim L N uyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilr.

kirklarin, osteotomilerin; klavikulaya, skapu kranon A L .
humerusa, radiusa, ulnaya, pelvise, distal tibjaya ve fi% MPLANT KULLANIM BIL GILERI: Fizyolojik boyutlar, implant
ait kaynamayan kisimlarin sabitlenmesi araclarinin boyutlarinisinirlamaktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
e 27ve 3,5 mm boyutlarindaki kilitlé @an yapiya ip ve skica oturma agisindan hastanin ihtiyaglarinien iyi sekilde
heksalob vidalar; mediyal malle \ 4l radiu neus, Karsilayan tipive boyutu se¢melidir. Her ne kadar hekim, sirket
talus, humerus ve patella kigik ve Kiri ve hasta aras inda gerekli bilgiye sahip araciolsa da, bu belgede
osteotomilerin ve distal tibia xu aya ait kay ayan verilen 6nemli tibbi bilgilerin hastaya anlatiimas 1 gerekmektedir.
noktalarin sabitlenmesin aniimak amacyla
tasarlanmigtir.
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CERRAHI ALETLER IGiN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
kullanilabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup
olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayn"
semboll bulunur.

e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra atiimalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim ¢ mri

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan Onc%ulana
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temiz

korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligi s

mukavemeti veya agIr1 aktivite nedeniyle meydana gelen gerilime
karsi koyacak sekilde tasarlanmam®tir. implantin uygulanmasi
esnasinda cihazin uygun olnga@de yerlestirilmesi,
gevseme veya hareket et in1 artirabilir. Hastanin
tercihen yazili olarak bu i kullanimi, hakkind aki

Ier konusunda uyariimas | gerekir.
sek yapilmis sabitleme ve/veya

agkapsami d
4 gerglnlm% ivite ya da agrlk tagima ve yik

i a cihazin arizalanmas 1 veya tedavinin
EIs]] da%r:ﬁnaktad ir. Ozellikle implanta
ecikmi nama, kaynamama veya tam

da implant nedeniyle sinir veya

. AT yum u hasari inda artig goriinlyorsa hastanin
incelenmelidir. Vidalay iclara, matkap uglarina ve eya uy, 1 gerekir in, postoperatif bakim talimatiarinin
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa gze er linde implantin ve/veya tedavinin de

gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nas*nbcagl

konusunda bilgi veren cerrahi teknikler m

¢ r. Bu Urd
kullanilmasindan énce yapilacak prosedur hakkinda b@l bi
olunmasicerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili

hakkinda bilgi sahibi olunmasive kullanimdan 6

alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahisl

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerr:
web sitesinden (acumed.net) gorulebilir. \

iIMPLANTLARLA ILGILi UYA @e etkili
bir sekilde kullanilabilmesi igin cefra mplant, uy ama
yontemleri, aletler ve cihaz igi ilen cerrahi teknik konusunda
bilgi sahibi olmas 1 gerekir. Bu cihaz; agirhk tagima, yuk

ikler A
Iantln

>

etlrllemegs'
u son ug@r abilecegi konusunda uyarilmas 1 gerekir.
plantlalr’& afik gorintller Gzerindeki anatomik yapilarin
gorinim bozulmas ina ve/veya engellenmesine neden
olablmsstemlere ait bilesenler, MRG ortaminda glivenlik,
IS a hareket etme gibi konularda teste tabi tutulmamistir.
|pmanlar| kullanilarak postoperatif klinik
rlendirmelerde nasil glivenli bir sekilde kullanilabilecekleri

hakkinda ilgili ag klamalar yapilmigtirt.

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Imas |I%\konusu nda benzer Urlnler teste tabi tutulmuslar ve bu Grinler

CERRAHi ALETLER iGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin

glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas i gereklidir. Bir alet asiri

- acumed’



yik altinda, asrihizli, yogun kemik lizerinde, dikkatsiz bir bicimde ADV ERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agri, rahats zlk veya

veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsl, tercihen yazili olarak uyarimaldir.

IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar
kullaniilmamaldir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin aginma ve hasara kargi kont
edilmesi gerekmektedir. implantlari, cizimeye ve gentik
olusumuna kars 1 koruyun. Béyle baskilar bir araya geldlgln
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukul

cihazi zayfflatabilir ve implantin vaktinden erken klrllma @
bozulmasina sebep olabilir. Metalirjik, mekanik ve

gergeklestirilen ameliyatin sagladigi avant
beklentilerini kargilayamayabilir veya za
gOsterebilir ve bunun sonucunda |mplant| deg tlrllmes
alternatif prosedurlerin uygulanmasi1amaciyla ameliy
tekrarlanmas in1 gerekebilir. implant revizyon ameli
gerceklestirilme mektedir.

nedenlerden dolay i farkl Ureticilerden alinan im Ie enlerlnln
bir arada kullaniimamas6nerilir. Implant uyg
ni

” ‘b

1cok sk

CERRAHI ALETLER IGiN ONLEMLER
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Oﬁ
alette gesitli kusurlar meydana getir
arizalanmasina sebep olabilir. A t

olusumuna kars 1 koruyun. BQ]E %

arizaya sebep olabilir.

uygulana

cihaz
Imeye VKd
ar bir araya geldiginde

asrriguc ku Ilanllma3|
i ve/vey
% onu sonic

anormal hisler ve implantin ke ISI n veya cerrahi travmadan
kaynaklanan sinir veya yumus asarld Ir. Asiri aktivite,
cihaza uzun sireli yik uyg I, iyilesme safhasinin
tamamlanmamasi veyay irfre esnas inda implant Gizerinde

a implant kirilabilir. implant yer
ebilir. Yabanc 1 bir materyalin
Ie kars1 hassasiyet, vicutta histolojik,
alerjik ya da yabanc ddeye kargi advers bir reaksiyon
g6gulebilir. Imyr?kendm yeya cerrahi bir travmadan

lay sm umusak d@asarl, kemik nekrozu veya kemik
rezorp: @oku ngkr a yetersiz iyiles me gorulebilir.

\

nt Temj mplantlarln tekrar kullanilmamas 1 gerekir.
umed, st i/sekilde gelen implantlarin temizlenmesini
onermez: |I olmayan ve kullanimamis ancak kirli implantlarin

e tabi tutulmas 1 gerekir:
e Onlemler

suis

@éﬁmllammhk cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

netmeligini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden iglemeye

sivilari/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmas 1 halinde
implantlar in yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas gerekir.
insan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
(Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
tutulmas 1anlamina gelir.

e Yllzeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmay in.
Hasarliimplantlarin atilmalari gerekir.

& \ tabi tutulmadikga, implantin kontaminasyona (6rn. viicut
nimlik cer\ ; ; " ;
askilar
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e Kullanicilarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE) 2. En az 15 dakika boyunca implantlari ultrasonik olarak
giy meleri gerekir. temizleyin.

e Tum kullanicllarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 3. Deiyonize veya saf suyla&r& iyice durulay n. Son
kisiler olmas 1 gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel durulama icin deiyonize saf su kullanin.
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi 4. Yiizeyi cizmemek igin i | titemiz, yumusak ve toz
gerekmektedir. avan bir bezl yln

Manuel isleme

degeri en fazla 8,5 olan notr bir deterjan. degerien 85 olan ngtr bir deterjan.
*

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak -
¢Ozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozur suresi, sicaklik, s

E
&
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6nggjle un. wa g‘\ Soguk musluk suyu Y ok
2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikay in. |r%ar <\ &J pH degeri en fazla
r 2

Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya p H; Ek| anlar Y- ay@enfektor nétr enzimatik temizleyici veya

Ik musluk suyu 8,5 olan nétr

lizerinde bulasik teli veya asindiric1temizle nmayin. mle Y k o
3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice d on A\
Y veyasat suy P y ® \ am}A Ik muslk suyu | pH degeri en fazla
(40°C'den scak) 8,5 olan deterjan

4. Yuzeyi cizmemek icin implanti temiz, yumugak ve toz . \ Ik deiv oni
birakmayan bir bezle kurulay n. ulama 2 ;af :3%28\:’2? Y ok

Ultrasonik isleme & sicak)

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr enzim leyici v Kurutma 40 90°C Y ok
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan ltrasoni %

temizleme sonucunda ytizey hasari bU| ntlarda da Aletin Temizligi: Asagidaki genel bilgilere bagl kalinarak
fazla hasar meydana gelebilir. K Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan énce iyice

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya y ici k Q temizlenmesi gerekir:
¢ozeltiyi hazirlay in. Dogru ek 0 r resi, sic kalitesi  Uyanlar ve Onlemler
ve konsantrasyon degeri ikl dnem gdstermek igin e Cerrahi prosedlrin tamamlanmasinin ardindan yeniden

enzimatik temizleyici veya detefjan Ureticisinin onerilerine uyun.  ,;an jabilir aletlerin ve aksesuarlarin derhal dekontaminasyon
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islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/yeniden isleme
oncesinde kontamine aletlerin kurumas ina izin vermeyin. Asiri
kanin ve diger kalintilarin yiizeyde kurumalarina engel olmak
icin silinip temizlenmeleri gerekir.

e Tum kullanicllarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmas 1 gerekir. Egitimin mevcut gecerli genel bilgiler,
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmas
gerekmektedir.

o Manuel temizlik islemi siras nda metal firga veya ovma siing
kullanmay in.

o Aletleri temizlik ¢bzeltisi igerisinde goérebilmek icin manue
temizlik siras Inda ytizeyde az kopik birakan temizlik
kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizli
maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6z

gerekir.
e Acumed aletlerde mineral yagiveya silikon icllarin
kullaniilmamas 1 gerekmektedir. %
o Tekrar kullanilabilen aletlerin temizligi pH dege‘;e‘
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerinin kullan
|

onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice notr hal ilmesi
ve durulanip tamamen giderilmesi ylksek 6 ne der.
s

o Kaliteli paslanmaz celikten Uretilmis olsalar i p
olusumunu engellemek igin cerrahi aletlerfmiyic kurutul\

gerekir. . \

e Tum aletler; ylizeylerin, birlesme y %I , limenlg 'emiz
olup olmad g1, dizgun galig ip | igive s iondan
once yipranip yipranmadigi kogu a kontrol edilmelidir.

e o Anotlanmig aliminyumun belidi temizlik ve dezenfeksiyon
cOzeltileriyle temas etmemesi gerekir. lyot, klor veya belli metal

,bO

tuzlariiceren dezenfektan maddeleri veya ¢ozeltileri ve guicgli
alkali temizley icileri kullanmay in."Ayrica, pH degeri 11'den
yuksek olan ¢ozeltilerde ag@tmam ¢Ozlnebilir.
Manuel Temizlik/Dezenfe alimatlari
1. Enzimatik maddeleri v izlik maddelerini Ureticinin 6nerdigi

aptm dilisyonu 1§inda hazrlayin. Mevcut cozeltiler
geldiginde yeni ¢ozeltilerin

(o10) kontami V@
zrrlanmasi g%
. Aletleri en ikecOzelti icerisine tamamen batirin. Deterjanin

r
ot
imyiz % emas etmésNgift hareketli tiim pargalari hareket
ettirin. % yirmi (20, a boyunca bu ¢dzeltinin icerisinde
tutu. alintilar ¢ karilana kadar aletleri
alama

e goriilé
iciny N naylon bir fir¢ca kullanin. Ulas imas 1 zor
ra ozelli u%m verin. Kanulli tim aletlere 6zellikle
mveri &un bir sise firgasi ile temizleyin. Agikta kalan
yaylar, kail ya esnek pargalar igin: Tum kiri temizlemek icin
bol mi%a emizlik ¢ozeltisiyle girintileri yikay in. Yizeyden ve
gifintilerden gozle gorildr tim kiri ¢ karmak igin ovalama
asiyla yuzeyiovalay in. Esnek bdlgeyi bukip bir ovalama
@lyla ylzeyi ovalay in. Tim girintilerin temizlendiginden
min olmak igin ovalarken pargayi déndurin.

. Aletleri ¢ikarin ve akan suyun altinda minimum G¢ (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dnem verin
ve ulag imas1zor bdlgelerin temizlenmesi icin bir g iringa
kullanin.

4. Cozeltiye tamamen batirilmis aletleri temizlik ¢ézeltisi bulunan
ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere temas
etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.
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5. Aletleri sokiin ve en az (¢ (3) dakika boyunca veya durulama
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
deiyonize su igerisinde durulayin. Kantlasyonlara ézellikle
6nemverin ve ulagimasi zor bdlgelerin temizlenmesi i¢in bir
srringa kullanin.

6. Gozle gorilur kirin ¢ikip gikmadigini kontrol etmek i¢in normal
is 1k kosullarialtinda aletleriinceleyin.

7. Kir gozle goriilebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve
durulama adimlarinitekrarlayin.

8. Temiz, emici, kalinti brakmayan bir bezle aletlerdeki asiri ne
alin.

Manuel/Otomatik Kombinasyon

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Grefici Onerdigi \
kullanim dilisyonu ve sicakliginda hazirlayi % oze|t||erc) 7

cok fazla kontamine hale geldiginde yeni
hazirlanmasi gerekir.
2. Aletleri enzimatik ¢ozelti icerisine ta ma@at Irn. arun
timylzeylere temas etmesi igin hareketlitum parg reket
ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢ozelti igeri

ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin3Not: Sonikator kulla I

aletlerin iyice temizlenmesine yardi Ulasiima %r

boélgelerin ve s kica kenetlenmis t@ infdz

yikanabilmesi i¢in bir s iringa vey

3. Aletleri enzim ¢ozeltisinde In ve en az bir (1)
boyunca deiyonize su i¢erisinde durulay in.

4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezenfektér sepetine yerlestirip
standart bir yikay ic /dezenfe or ngusi baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyo nJ umsu parametrelerin

saglanmas 1 gerekme kte

aldk; enzime daldirma
4 ‘z usluk suy on v§ (15) saniye durulama (2 defa)
m ak musldk sayuyl iz(Z) dakika deterjanli ylkama

}(64—66°C/A
4 \‘

|ye sicak musluk suyuyla durulama

On b
gli yaglayici ile on (10)saniye boy unca saf su ile durulama
/146150°F)

i(7 asic aile kurutma
8 Q di (7) dakik ak havaile ki (116°C/240°F)

lkay/chezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin

tik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

Gozle gorilen tim kalintilar gikarilana kadar vaIa ma@errahl aletler icin tek temizleme ydntemi olarak otomatik
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulas| r alanla
Ozellikle 6nemverin. Kanulli tim aletlere ®zgllikle Snem

yikama/kurutma sistemleri dneriimez.

Manuel temizlik sonras 1 yapilan iglem i¢in otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.
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STERILITE: 1Bu tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmis
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir. -
Tepsi Kutusu Parga Numaralan% 3, 80-2384, 80-2683
K
Steril Uriin: Steril Griin, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna Durum: \\‘ rgili
tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig trtintn = \'\
yeniden sterilize edilmesini 6nermemektedir. Eger steril ambalaj ‘@ 4
hasar gormisse, bu durum Acumed'e bildirilmelidir. Uriin 132°C (270°F)
kullanilmamalive Acumed'e iade edilmelidir.
4 dakika
Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette ag ikga belirtiimedikg Q\’&Udakika
a
% 7130 dakika

ve Acumed'in verdigi a¢ilmamig steril bir ambalajda sunulma
timimplant ve aletlerin steril olmadiklarifarz edilip kuII
once hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabl N, , . . .. .

¢in, gerekli Sterilite Glivence Diizeyi'ne

sen yiiklii t %«
ulagma onaylanmis minimum parametrelerdir.

gerekir.
M t AORN “R ded Practi f s I

* P;‘\llg ueratlv e Praszc?;n én ;:n es » (Pae(il:e:r a 3 on in 2 ogutma s r@ul!amm 6ncesinde kurutma stresinin ardindan
Orta rrr:larlnd a Sterilizasyon iggi’n Tav S|y P at|k| er) ecmesi en onaylanmig sireyi tanimlamaktadir. Bu stire
ANSVAAMI ST79:2010 — Comprehens d e to stea A kont masg//zz Ao/,rl7l§r71_77eg \2/31%’;67” kLglgn;m icin dahil edilmistir;
sterilization and sterility assurance in health care fa i olum

(Saglik bakimi tesislerinde sterilizasyon garantls$

sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygulay in \@
o Belli sterilizator ve yik yaplandirma talimat ekipma

Ureticisinin yaz Ili talimatlarina bakin. m
e Yer ¢ekimidisplas manli buhar stenlz onu onerllm

¢ Flash sterilizasyon 6énerilmez. ‘ &O

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde
saklay In ve dogrudan giines 1s1g1almasiniengelleyin.

Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu

belirtileri olup olmadidinigérmek icin Griin ambalajini
kontrol edin. ilk olarak en eski partiyi kullanin.

Di klx\\‘

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, baz iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli

Wt kullanilarak sterilize edilmistir

~R dyasyonla sterilize edilmistir

llkelerde farkli markalar altinda satiga sunulan driinler
hakkinda bilgi icermektedir. Urinler, farkli Glkelerde farkl

9
endikasyonlar veya kis tlamalarla satima ya da &

Son daihi

tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,
tim Ulkelerde kullaniimak tizere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun bulunéug
Ulkede gecerli olan yasalar ve diizenlemeler m

onayliolmayan belli bir yéntemle herhangi b
herhangi bir Grtindn kullanimi konusunda @

veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.
DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal taIebi@

kullanilma konusunda hiikiimete ait dizenleyici kurumlaO

bKijaraa
A

alti kodu

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsild

Uretid

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

bulunmak icin lutfen bu belgede listelenen iletisi
bilgilerine bakin.

Sicakik Ust sinir

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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