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Instructions for use

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

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

territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone plates, screws and acgessories are designed Klde fixation for
fractures, fusions, and osteotomies. @

4
INDICATIONS FOR USE
The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixat fo fractlres, fusions oste mies o‘th d ius
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System o) s fixation for frac w s ons, orost * e fthe

distal radius @ 6
CONTRAINDICATIONS K
Active or latent infection
e Sepsis 0

e |nsufficient quantity orq , Osteopor
e Softtissue or material
e Patients who are UgW apable off post operatl instructions
These devices are no d for screw rﬂxat on @osterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lu spine. ’ \
WARNINGS & PRECAUTIONS $ @9
Warning: \
e Thetreatmentorimp y fail, includij dden failure, as a result of:
- Loosefixa and/or loosenin
- Stress, |n ress from e bending of the implant during surgery

° Failure Ilkely if the ighplant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
in te healing. Faij@ ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve orsofttiss may result from surgical trauma or the presence of an implant

e Instrument breakage'@r damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

S res trat|ons
- ight bearmi, lo aring, or excessive activity



@ Instructions for use U.S. English —US/PAGE 3

Caution:

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

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical, mechanical

and functional reasons.

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

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a resit ious
stresses.

e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices hav
cannot be restored once the instrument has been consu

ritical dimensions and ries that

e Do not use chemical disinfection methods as chemic affect st iliz ation.
e Do notblock holes in the case ortrays, for exampl s this may @y affect stea ¢
penetration and sterilization.
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu ifistruments, and si edices may 3 Observe
g and

hospital procedures, practice guidelines, and/orgovesfiment regulati he proper i
disposal of sharps. V K
ADVERSE EFFECTS O @ @

Possible adverse effects include: Q
e Pain, discomfort, or ab @ ons, nerve @r so sue damageynecrosis of bone ortissue, bone
.r.'

resorption, or inadequa @

g fromthe p an impla d surgical trauma.
o Implant fracture dge to@xcegsive activity, p d loading u e device, incomplete healing, or
excessive force @xerted @n the implanfdurin ertion. !mpl@ tion and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, h gical, allergi vébse foreign ion resulting from implantation of a
foreign material. Consult our doc tal Sensiti@ ent” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE \ﬁ@
Acumed offers one or mo | Techniq to promote the safe and effective use of this system. Consult

our Surgical Techni s at wWW.acumed.ne

*
Important: Surgical &Jes may C% ant safety information.
- % \

: e instrumen% implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qu aifi urgeonsJn agfogpital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully un instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided®herein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effects of the proposed treatment.

—

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

MRI SAFETY INFORMATION


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

LIFETIME

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

e Non-sterile devices are intended to be sterilized befor

KN
STERILITY @
e Implants and instruments may be provided either sterile oggon-sterile as indicate@ el.
e Devices purchased and received sterile were expo 0a jmum dose . y gamma radiat t&
obtain a minimum sterility assurance level of 105,
4 \< ,

MATERIALS
e The implants are made merciglly pure tita
e Consult ourdocument nsitivity Stat ?
Acumed metal imo %
SINGLE USE ¢
e Implants are intended for singl e ,as indicate label.

e Donotreuse single use im
e Dispose of any unused i

contaminated implan

IMPORTANT .x
e Forsafean N/ use, the st be thoroughly familiar with the implant, the methods of

f on
icath n%ments, and th commended surgical technigue.
i N ensions Igmpla sizes. Select the type and size of implant that best meets the

this maydncr€a risks of failure and cross-contamination.
tis contanN h human blood ortissue. Do not process a

reqUirements fo e adaptation and firm seating with adequate support.

e ImplantS¥are not dési ithstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

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

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

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

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

e Prevent unusedimplants from becomingsoiled.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS Q
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminumed other
polymers.

MULTIPLE USE and SINGLEUSE

e Instruments are intended for multiple use unless id label for si only

e Single use instruments are intended to be disposéd afte eon asingle patle durlng asin dure.
e Do notreuse single use instruments as this may i asetherisks off e afd cross- coﬂ

e Multiple use instruments are only intended for uS€ . ong'single pati ingle proc - ore

requiring processing.
e Multiple (limited) use instruments ha span.Im placeanyn& seinstrument if
mi

performance becomes madequate

e Multiple use instruments potendi nated with ia ible spongif phalopathy (TSE)
agents shall not be processed f:

IMPORTANT

e Protectinstrume tching and @to preventstr@vcentratlons which can lead to

instrument fallur
e Nearthe point of e excess
Instruments with substantial or dri
instruments for processing as so

e Avoid prolonged instrument c with iodine .
e Handle and transport soile@i mentsin a n t avoids contamination of any unused implants.

ssible after

ntamimation from i L@ and preventany soil from drying.
particularlsﬂif to reliably process. Transport contaminated
li

<

Important: Rgpcessing pers@nnel must be qualified with suitable training and experience. Use proper
pe rotective e (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

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

e Inspectimplants for contamination by blood ortissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.
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e Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts.
e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function of
the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use aneutral pH enzymatic detergent.
- Use alow foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water g \sure time,
temperature, replacement, and disposal of cleaning agents
e Devices potentially contaminated with transmissible spo
processed orreused. These processinginstructions a
Observe hospital procedures, practice guidelines,
and disposal of devices potentially contaminate
o Utility water: Referto AAMI TIR34* when instr

ncephalopathy ts shall not be
forinacti E agents

0
ment regulations$or the proper

ith T gents
use utility water wlater is typ |pal or

o Critical water: Referto AAMI TIR34* whe structe O use critic ritical wat %I treated and
has very low organic and inorganic comte endotoxi er1O EU/mI&Suit water may
also be specified in national pharmq as, national stan d hospital p

* Association forthe Advancemen strumentau MI). Water for th essmg of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R)20 ngton, VA.
MANUAL CLEANING @ @ %
1. Rinsethe conta o nstruments ugder r ngcold utili@ o reduce heavy surface
2

contamination.
forsingle 0
nzymatic sol% ntil completely submerged to minimize the

2. Dispose of any used instrumentsq
3. Place the contaminated instr
spraying of solution.

4. Actuate all moveable partSit w detergentito t all surfaces.
5. Soak fora minimum of ) minutes.
6. Scrubtheinstrumen ga soft-bris ush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
otherabrasn&s these may damage
- When po crub thei hen totallysubmerged to minimize the spraying of fluid.
7. Somej nst ay requw ial consideration:
e struments s loosened. Clean the instruments disassembled if they are
to betake
Aa waterJett eamng solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
cannul d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped sail.
Operate mo parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C 1o 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeatthe previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and join ﬁ\e ting

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

1. Remove excess moisture from the instruments using a cl , absorbent, non-shegddi ipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture ct sterilization an i€es may remain wet
afterthe drying period. 4
*Manual cleaning was validated using STERIS Prolysti€a 2X centrate maticRresoak and
¢ L g
WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - MAL DISI!\@ %\
e previous fanu

Important: Automated cleaning requires L g. Always
first. Follow the washer-disinfector man s instructions j

eaning steps

e Process the devices using a standardWwashing and the§ isinfection cycles her-disinfector
compliant with EN ISO 15883 ISO 15883-2 q ent nationa rds.

e Remove allimplants if a ati ase will befise

e Process all trays remov e case

Sbeen valid for@in Ag > 300% 5 minutes at 90°C).

stothe mini@vasive surg njector orirrigation ports:
nulated Qui% Rele Driver Han

* Washer-disinfector processing w idated for fully ys with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as || ISO 15883- ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore
ica 2X Enzymati tergent.

Washer-Disinfector and STE
PRE—STERILIZATIQ!\%CT N @
e Visually insp \ ices under AGrmallighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all chall g areas.
th

not clean.

- aninstru
an instrumen@ithat cannot be cleaned.
e Insp e implangs a riments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device that is
e Assess theinstrument§for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping and cracking.

%
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o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethat is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as neededto ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

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

e Fully replenish the system trays and caddies. 0
. &
STERILIZATION \
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuupg) autoclave. \

- Gravity displacement sterilization is not recommen
- Immediate use (flash) sterilization is not recommgfide

4
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not ex d wh@éfi sterilizing m@ets or deviceQ
e Do not stack containers as this might prevent t enetratign of stea d inhiBjt drying.
SE AC

\ 4

o Referto the sterilizer manufacturer's instructi ensure properi ioff, calibratio
ongoing maintenance. ﬂ\

e The sterilized items should be allowed to G@ol to room temperat@ore handlin i ws for safe
handling and preventing condensat;

e Follow current industry best practic es such as AMI ST79:2017

* Association forthe Advanceme @ afinstrumentati l). ComprehenSiv ide to steam
sterilization and sterility assurance®n heglth care faciliticS, AAMI ST79:2017. Arli n, VA.
S 1 alidated* to@e a required Sterility Assurance
; ’Sm
alid fordevice@ e been cleaned perthese instructions and

y valid e%vices are properly housed in the Acumed storage
in thetable.

- Sterilization parameters ar
are thoroughly dry.

- Sterilization paramet
case part numbersi

Acu-Loc Syste

Base: DR-017
Case Lid: DR-015

& Wrapped

Atowel should be used inside the wrap if a non-wicking
wrap material is employed (e.g. polypropylene).

Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 15 minutes
Dry Time: 45 minutes

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Acu-Loc 2 System Storage | Base: 80-0674
Case Part Numbers: Case Lid: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System
Storage Case Part

Base: N/A
Case Lid: 80-1996

Numbers:

Condition': Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (132°C) N
Time: 4 minutes

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

TimeZ 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

'US customers must use FDA-cleared sterilization packa

recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 racumed.net/ifu for s onégn Aesculap®ﬂ
containers.

2 The devices are compatible with exposure for inutes a °C. %
* Sterilization was validated using a STE C 3 Vacama uum sterili &j mGuard KC600
One-Step wrap. @
POST-STERILIZATION INSPE 0 A
e Do notstore oruse ste es if they are @ \
—  Moisture sup@o ival of micr@o jsms. a
- Moisture re % on wrapped d products ization could compromise the sterile

barrier.

L 2
g/wrap angl, other access@hies appr iate for the cy‘ ters

- Moisture can corrode metal harp edge \
e Inspectthe sterile barrier for sign$\o age. Do no@e product if the sterile barrier has been
compromised. @

STORAGE CONDITIONS

STORAGE QF P@ D PRODU\
° m %Id be stor &e/‘r controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
co ination ger AMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on ster t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF STERILE PRODUCT

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


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

Symbol Description ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date é V'S
REF Catalogue number
LOT Batch code 5.1.5
EC [REP Edtopean Union 5.1.2
MD 5.7.7
“ 5.1.1
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6
® 5.4.2
@ d gonsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
Rx On this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatio

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acu-Loc® And Acu-Loc® 2 Plating Systems

DA Denne vejledning henvender sig tilden opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, skruer og tilbeher gr designet til at give ﬂk%ffr kturer,

fusioner og osteotomier. @
Q’

INDIKATIONER FORBRUG
200 migr i den distale adius
og ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fikSefing affrakturer, fusi @»: osteotomi & distale del

af radius. V %
KONTRAINDIKATIONER é
Aktiv eller latent infektion 0 A

Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksering af fiéktuger, fusioner og os

e Sepsis

o Utilstreekkelig maengd itet af knogle, osteoporose \

e Blgdvaevs- eller matemnig hed %

e Patienter, der ikkg @ et elleri stand til ge postop eanvisninger
Disse komponenter er ke s

cregnet til ast@orelse ellerdfiks€king pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis'

ADVARSLER OG FORHOLDS \@

Advarsel:
° Behandlinge@e implantationen kan @(es, herunder med pludseligt svigt, som folge af:
- Los fikse ller lgsni
- Belas runder bel INg som felge af upassende begjning af implantatet under operationen

g S koncentratione
lastping underv aerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
ere sandsyn implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
“‘Eb
@] 9

sammenvoksning| e sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke ove e postoperative plejeanvisninger.

e Derkan opsta nerve- effer blodvaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Derkan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

¢ Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske struktureri
rentgenbilleder.
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Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnettil en autoriseret laseges faglige brug.

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

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

e FEtsterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten @3 eden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig ﬁ esomfolge af

tidligere belastninger.

e Borehoveder ellerrivaler ma ikke skaerpes igen, da sddannegganordninger har kritiske%sionerog
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrum blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikali

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks.
sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaafei ardninger K varpe.
Overhold sygehusets procedurer, praksisretnin j iCi es emmelse% g

stetliseringen.
virke dampindtraeRg@nin 3

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehagelleru 0 le fi melser, n
knogleresorption eller
kirurgisk traume.

e Implantatfraktur pa
heling eller overdre
kan forekomme.

e Metalfolsomhed, histologisk, allergi ler negativ re ver for fremmedlegemer som opstar pa grund

af implantation af et fremm le. Se dokunfleptet *Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
metalfelsomhed) pa www. net/ifu. \

KIRURGISK TEKN% x @

Acumed anvend % flere Kir e telgnikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

Se vores Kirrgi ikker pa w clmed.net.

bleddelssk@der, nekrose af knogler eller veev,
tilstedewv: e et implantat eller pa grund

@ elig heling pasgr
af overdreve akt@engereva astning af anordningen, ukomplet

Dafert kraft pa, Iar*atetunder& e. Implantatmigration og/eller lgsning

Vigtigt: Beskri af de kirurgliske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

<O


http://www.acumed.net/ifu
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurgeri en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation)
og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

L 4
SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljoet. Se vores publim m "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-milj A www.acumed.n@ fa flere
L 4

oplysninger. Q
LEVETID R . Q
e Instrumentertil gentagen brug har en levetid, d avigkes af brug, hand g og beha N der
egnetheden af instrumenter til gentagen®ug un nspektione efilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil de , dererangi ketten. K
STERILITET &
e Implantater og instrume an plivé’leveret en tagilg’ eller ikkelsierile, hvilket er angivet pa etiketten.
e |kke-sterile anordning riliseres for brugh
e Anordninger, der gpikai dtaget steril€, udsat foren rr@nsdosis pa 25,0 kGy gammastraling
for at opna et mi @ rilitetssikkerhedsni pa 10-©. @
2

> Y

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatern mmlet af kopm @1 titaniumiht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM F136.
e |vores dok "Metal Sensi '@ent” (Erklaering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu

finder@d\%w' kesamme& af Acumed-metalimplantater.
ENGA G O§
e Implantater er udelttkke eregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantatertil engangs®rug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og krydskontaminering.
e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!


http://www.acumed.net/ifu
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e Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

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

e Implantater erikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen forimplantatlesning eller -mjgration.

e Implantatet ma udelukkende begjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen e&
overdreven bajning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se&déRki
teknik.

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

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre centrerede belastnir@ nresulterei

ke

svigt.
e Undgatilsmudsning af ubrugte implantater. ®
e Behandling af anodiserede implantater kan medfgye, a en &ndresmed tigen. Dennefarve ing
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af im taterne. . *

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet skelli valiteter erustfrit stab@luminium, silikone og andre
polymerer. 2 6
engangsbrug.

FLERGANGSBRUG 0 GSBRUG . @
y medmindr &tiketten erangivet, at de udelukkende er til
e Instrumentertil engangsbr

rtskaffes, eft en enkelt patientunder en enkelt procedure.

e Instrumentertil engangsbr ke genbr% t kan gge risikoen for svigt og krydskontaminering.

e Etinstrumenttil flerg er udelukkende bekegnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal largores.

e Flere (begraefs anvendelsegsin
instrument tj ngsbrug, hv

e |Instru t rgangsbrug,
ence a& a ikke beh@ndles

VIGTIGT! @
e Beskytimplantater mo®ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere |

instrumentsvigt.

e | naerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indterret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Instrumenter er beregnettil flerg

har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert

n bliver utilstraekkelig.

igvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
fornyet brug.
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e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaii ru
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning‘.’

VIGTIGT! \\

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret n&gh pasgende udda @eﬁaring. Br, .
passende personlige veernemidler (PPE) under arbej ed aminered ordminger.

o Udfor gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begfaense faikrobiel vaekst og optimere effektiyj
steriliseringen. * *

e |nspicerimplantater for kontaminering med blod€llerafeev, og bort den), hvis de findes.
kontakt med oplgsninger <4

e Undga rengering de¥indeholder al r,dasada naturere og koagulere proteiner

: * : -
gsmidler er vel etil atlgsne inaseret kontamination.

temperatur, udskiftning

minerede
implantater ma ikke behandles.
e Forebyg korrodering af instrumenteyetiat Minigfere kontak plgsninger, in older jod, klor
nodisered a
natriumhydroxid.
(fiksering).
- Brug et enzymatisk rengoering | med neutral
e Anordninger,dermu r ontamine@dT -midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma

e Forebyg beskadigelse af det
erede metaller kan fa farver til at fal %det pavirker ikke
anordningens funktien
a
e Folg ngje producentensa
rtskaffelse af reng@gingsmidler.

og saltvand eller andre metalsalte.
S 4 duminiumsin rved at undga
pH, og speciglt, h indeholdemgatiumkarbonat eller
e Gentagen behandling
e Enzymatiske rengor
- Brug en lesning med lav s ning for at fregfme igheden af anordningen under rengeringen.
er for sikkethed, ©pPevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
ikke behandles rbruges igen. Disse dlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-

midler. Overhof@ s usets pr sisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt
handtering ‘t&kaffelse af ingeér, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

e Fors |’ %e AAMI TIR34*Marder angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk kommunalt vand elleifhanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til brug.

behan og har organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnetvan @53 veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

nd: Se AAMI , ar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt

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

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplasning® for at minimere sprogjtningen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

Ibledlaeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blad barste for at fierne alle synlige rester. Der ma ikke bruggs rustffig stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

. . : . *
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa vee r
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. &
- Rengerinstrumenterne med alle dele adskilt. Renggfins menterneadskilt@ r konstrueret til

at blive skilt ad. .
- Brug en vandstrale til at skylle rengeringsopl eni sveert tilg e omrader, f.ekg.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer tindh , furer, skaggetaendeg og fleksible kylle

evt. fastsiddende snavs ud. ¢ *
- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter beRgy), s du skrubbé

er sikres, at ker og
abninger bliver tilgeengelige.
- Renger omhyggeligt kanyleredesaele@g syéert tilgae nggli derved at lglge orste af

passende storrelse. @

W N

o 0

- Ultralydsbehandl evt. i 10- ed brug af ltralydsrens ir%zsning med neutral
pH. Falg anvisningerneffa p enten af ultralydsgeNseren og ren%s let
Vigtigt: Enhvertidli gelse af ov an blive feyaerret pa grund af
ultralydsreng@i @
8. Udferenindlede @i mindst3 m%ed rent, blod®@rsyningsvanditemperaturomradet 25
°C til 35°C (77 °F le te a kontamin engoringsmiddel.
- Beveaegalle geli ) L 2 @
- Skyl kanyleringer og kompl anismer helisige .
9. Gentag de forrige behandlin ) der stadig se%r.
10. Udfer en sidste skylningimin o]

inutmed Kri rat fjerne mineraler og andre urenheder, som
findes i forsyningsvandetBr |drig saltva %gertil den sidste skylning, da sadanne kan
forstyrre desinfektion ilisering.

- Bevaegalle bev ige dele.

- Vaersaglimaerksom pad kany!
koblings

- Swl 11Xger mindst% e med en sprojte (volumen 1-50 ml).

N Fjer de fugt fra instr terne ved hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet.

12. Lad ingtrumenterne torre gtundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

v rterreperiod

@ og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

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

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kreever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kreever manuel rengering. Folg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.
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e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

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

e Behandl alle bakker, der er fiernet fra huset.

e Slutfelgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:
- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhandtag med hurtigudlgsning

o Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag > 3000 (mindst 5 minutter ved 90 °C). 0
L 2
placeret

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede bakker,
korrekt. De anbefalede evalueringer erangivet i EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 ved Iptef e STERIS
Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERI§Prolystica 2X enzymati middel.

INSPEKTION FOR STERILISERING 4
e |Inspicervisuelt alle anordninger under normal b i at sikre, atgengoringen var effekti

saerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengeligelo : * *
e

- Udskift instrumenter, der ikke kan réggores. %\
e Undersgg implantaterne og instrumept@mge ﬁade@ ifter, ridser 8g.r . Udskift

K

enhver bergrt anordning.

e Vurder,om instrumenterne fu . Betjen all o@forbindelse @mer.Vaersaerligt
opmaerksom pa skruetraekkefe, oveder og rivaler nstrument%nvendestilskaeringeller
indsaettelse af implantatega/urder dem kritisk for '@arphed, ed ogkorrosion. Udskift ethvert

4@: ensigten.

e |Inspicer alle skeerekante 4@ forstorrels
- Huvis etinsty @ &rekant er slov! , revnet, r@ a anden made deformeret, skal

instrument, der ikke fug

instrumente

- Skar ogrevne lettere det s ved at lade € sklud Igbe over kanten.
e Kontrollérlaesbarheden af alle m rog referer% . Udskift enhver anordning, der ikke kan

leeses.
gringe i%nter efter behov for at sikre korrekt funktion, for du
fortseetter steriliseringe

e Reparer, udskift og/eller g
e Smoering ("instrument n oge levetiden af Kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

silikonebasers meremidier, olier ell da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende’egVv aseret s
dampsterilisgtionWBrug smereni SO

rer beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
forty ) &
e Fylds ’& erog —voﬁelt opigen.

ngivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
STERILISERING O

e Udfor sterilisering ved Rjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet eller
anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemmetorring.
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e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende

vedligeholdelse.

e Det steriliserede udstyr skal kale af til stuetemperatur, inden det berares. Dette muligger sikker handtering

og forebygger kondensering.

e Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sésom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder (Compr
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arligrgton

sterilitetssikringsniveau pa 10-6 for systemet.

L 2
e | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et@

anvisninger og er helt torre.

Vigtigt: @
- Steriliseringsparametre geelder kun for anord&e lev rengjo@old til disse

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, angrdningerne er op etdorrekt i Ad

opbevaringshuse med de delnumre, der ngiyet i tabellen.

Acu-Loc System:

9

ae: DR-017
’ ag: DR-015
Indpakk
. . Derb des et hand de i omslaget, hvis der
Tilstand'. . :
anvend ikke-opsu slagsmateriale (f.eks.
ol propylen)
Eksponeringstemperatur: %
Eksponeringstid: 15 minutter
Tarretid:

Base: 80-0674
Lag: 80-0673

Delnumre p
Core System -
opbevaringshus:

Base: N/A
Lag: 80-1996

Tilstand": Indpakket

Eksponeringstemperaturog | 132°C
-tid: 4 minutter

ensive

*
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Eksponeringstemperaturog | 134°C
-tid% 3 minutter

Torretid: 30 minutter

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

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

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praewt@

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING @&

o Opbevareller brug ikke sterile anordninger, hvis de i 'S

e erteir
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at oy€rle Q
- Resterende fugt pa indpakkede eller ind ttede produkter eftelsterilisefng kum@ k ere
den sterile barriere. ¢
- Fugt kan korrodere metal og slgve, skarpe .
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beSkadigglse. Produktet bruges, hvi @ril barriere
er blevet kompromitteret. ‘ K

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBALLER !

o Genstandeb@resunder oRtroligrede forho @de,dermimmererrisikoenfor
kontaminering i henhold til ANSI/ T79:2017.S%r sanvisningen fra producenterne af

sterilisationsindpakning eller iliseringsbeh rat fa greenser for steril opbevaringstid og

opbevaringskrav til temper fugtighed. @
OPBEVARING AF STERILT P K

° Detsterile@r%kal opbevare @temperatur(59—77 oF eller15-25 oC) og beskyttes mod
direkte so % dyr og ho/Wiftfudtighed.
0\
A

Symbolforklaring
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Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig! 5.4.4

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC (REP

52.6

5.4.2

528

U.S. 21 CFR 801.109

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

Acu-Loc® And Acu-Loc® 2 Plating Systems

Diese Anweisungen sindfiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen
DE Fachkréfte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landermn

vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr sind zum @ Frakturen,
Fusionen oder Osteotomien bestimmt. @ @

INDIKATIONEN

Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, Schrauben ghd ehordienen zu iergn fur distafen F @ und
Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien. Die meé Acu-Loc 2 K latten, Sch k ehd
Zubehor dienen zum Fixieren flr distalen Radius bei F uren, Fusio steotomie%

KONTRAINDIKATIONEN O @ é
e Aktive oder latente Infektion A
e Sepsis
e Unzureichende Quantifat odeRQualitat des Kno@Osteoporos
‘@ pfindlichkej
oder nichtin der L ind, posto;@ egehinweise zu befolgen
e

e Weichgewebe- odgmivate
rung an posterioren Elementen

e Patienten, die niq @
Diese Geréte sind nich dic Befestigu it Séhrauben odgkd
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- un irbelséule% n.

NG

nnin folgenden Féll@schlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, eins@hlieRlich eines p C sfalls:
- Lock ixierung und/oder Lckerting
8\% g, einschlielich g durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
o

stungskonze I19Ren
stung d ht, Traglast oder Ubermalkige Aktivitat

e Ein Versagen istw licher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung odereiner unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven-oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder-beschadigung sowie Gewebeschdden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
ubermafkigen Belastungen, Ubermalkigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

WARNUNGEN UND SICHERH
Warnung:

e Die Behandle
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e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nichterneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeitdes Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhafigsein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldgt Wer .

e Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wir a\
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

e Das sterile Produkt nicht tiber das Haltbarkeitsdatum hinaugfVerwenden. Beachten & erateetikett

e Chirurgische Einweginstrumente durfen nicht wiederve werden. Aufgrun er Belastungen
kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instrume Q,

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese T itische AbmesSsungen und Geometsien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instrum derhergestellt werden kdnnen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden an en, da chemische téﬁde die Da ation
beeintrachtigen kdonnen.

e | Ocherim Gehause oderin den Behalterntiicht blockieren, z. B. @etten, da d'@

i idinstrumente Minnfiche Vorrichtungen
kdnnen scharf sein. Es misse g erfahrensrichtlin oder staatlichen
Vorschriften fir die ordnung Handhabung and sorgung von n Gegenstanden beachtet
werden. 0 \

e Schmerzen, Unwohlsein oder

fagsen: x
e Empfind rven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebsne

Knochenresoypii runzureichende Heilung aufgrund des

Vorhandenseins eines oder ei s%chen Traumas.

e |Implantatbruch aufgr. on bermé&igex ,langerer Belastung des Gerdats, unvollstandiger
Heilung oder Uibemgd end der Implantatinsertion ausgedubt wird. Es kann zur

Kraft, die wd
Implantatdisl@kation und/oder -locke mmen.
° Metallempﬁ keit, histolo sche oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der

Implanti ines Fremd %etal Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit)
unget med.net/ifu beAght&w.
OPE TECHNIK K
Acumed bietet eine oo@ Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Wi

UNERWUNSCHTEER

M&gliche unerwiinsch ig gnisse kon

Systems zu gewahrleiste e Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgenin einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg
muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen undvollstandig verstehen und zudem dem
Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieflich der
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der méglichen unerwlnschten
Ereignisse dervorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf, S
Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. FUr zuséatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed ode e
zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN \\
Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheitin der ung untersuch@ere Informationen
finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the M Viro “(Implant edin d%

Umgebung) unterwww.acumed.net/ifu. O
LEBENSDAUER @ \
e Die Lebensdauervon Instrumenten ‘ ervvendun '@derVer\Nen& ndhabung und

Aufarbeitung beeinflusst Die Eignu st menten z chverwend wdahrend der
Uberpriifung vor der sterilisati » erden.
e Sterile Teile kdnnen bis zu d tikett ang ge Verfallsda p antiert werden.
STERILITAT
e Implantate und | ekonnen IautAn fdem Eti er steril oder unsteril bereitgestellt
werden.
e Unsterile Gerdte mussen vor derVe

ung ster|I|S|e
e Steril gekaufte und bereitgestell e vvurden mi S 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
ein Mindestmal% an Sterilitatss eitvon10%z

MATERIALIEN %
e Dielm a\ ind aus h elsublichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach

6 hergestellt
e Die chemische Zu§a tzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
Statement® (Erklar etallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

e Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
e Einwegimplantate dirfen nicht ereut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
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Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

MATERIALIEN

Flr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut sein.
Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -groke auswahlep, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit ange en
Unterstlitzung am besten entsprechen. *

Die Implantate sind nicht fur Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Gibermafkige
ausgelegt.

Eine unsachgemafke Auswahl oder unsachgemafke Implant
Lockerung oder Dislokation erhdhen.

ung des Gerats kanr@
Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denafdie ingder Operati cehik vorgegeb P
Wiederholtes oder Gibermakiges Biegen kann das W#p wachen un einem spateren Zeitpunkt

zum Versagen fuhren. Operationstechnik beac
. *
fur denselb c?vorgesehe%
]

hkeit fir eine

Implantate dlrfen nur dann kombiniert werde
Belastu rationen z iden, die zu

Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schit

einem Versagen flihren kdnnen.

Die Verunreinigung nicht verwende ol% verhinder x

Die Farbe von eloxierten Implantate % ichim Laufe derZeit durch die AU@J verandern. Diese

Farbanderung hat keinen Ein au echanisché nschaften dm e

. x
Die Instrumente werden aus untersc en Titan-, Ed@% uminium- und Silikon-Glitegraden sowie

anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINW NDUNG \

bestimmt.
Einweg@s% sind dazu imgt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

Sofern nicht W%ﬂkett anderwe'ti@eben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
%

einzi xj n entsorgt zu we .
j str@mente dUrfen@iemeut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen oder
ann.

taminatiopen
Instrumente zurM @wendung sind nur fur die Verwendung an einem einzigen Patienten und bei
einem einzigen Ve envorgesehen, bevor sie aufbereitet werden miissen.
Flere (begreensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.
Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, durfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG
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WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Instrumentenversagen fihren kdnnen.

In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaRige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen und
verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverldssige Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzldsung vermeiden. 0
Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der

verwendeten Implantate vermieden wird. \

Die Aufbereitungsschritte umg@e

urchfuhren, u robielle W stum eimzuschrénken und die
Wirksamkeit der Sterilisati@ia, zU maxithieren.

plantate dugfe

Die Implantate auf Ko @ tign durch Blut odefGewebe untersu Mt Blut oder Gewebe

kontaminierte Impla <@ gen. Kontam icCHt aufbereitet werden.
haltigen Losungen sowie mit

Die Beschadigung défschitzenden

Kontakt mit Losungen mit einem

Aldehydhaltige Reini tel vermei Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen

(Fixierung).

Instrumentenkorr,
imig ird.
|schicht auf d uminstrumenten verhindern, indem der
rtvon <4 pH fi vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder Natriu
Enzymatischex gsmittel
- Ein pH- r nzymrein
| p’ @ y

gnet, umVerunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
| verwenden.

Kochsalz- odera
enthalten
Die wiederholte Aufbereit oxierte e%nn zueinem Verblassen der Farben fihren,
wodurch jedoch die Funiition des Gerats nicht Beetmifachtigt wird.
da si
me Losung ve n, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

r, Austalisc ntsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die potenz egern dertransmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbéreitet und emeut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geraten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34* wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handeltes sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flr die Verwendung geeignet zu sein.

isungen des@ ers bezuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitdt, Einwirkzeit,
r
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e Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandeltund hat einen sehr niedrigen organischen und anorganischen
Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in nationalen
Arzneibuchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLEREINIGUNG \d &0

1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspilen, ur@ke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Ei@malgebrauch bestimmt@

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsun bigie vollstan

ucht sind,
Versprihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reifligungsmittel mit allemOberflaghen in Kgnt

N

kann. *

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten en Iasse

6. Die Instrumente mit einer Burste mit weiGhen Borsten abschrub alle sichtb gerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien Edelst re Schleifi nden da ansenstéf die Oberflache

beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instru
Versprihen von Flussi

7. Einige Instrumente erforg
- DielInstrumente g q@ @

bben, we vollstandig unte e@sind,um sodas
inimieren. & A
erweiseb ufmerk eit:
i i @Instrumente%onnerten Zustand reinigen,

-  Miteinem Wa S die Reinigungslé in schwe he Bereiche spllen, beispielsweise
hbo gen,B @Rlllen Schneidezéhne und flexible
s&mutzunge& dlen

schrubbens nd drehen (falls erforderlich), u

ten‘erreichtw
Bere|c v r mltelnerBurstem geeigneter Grofke reinigen.
lang mit ein en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung

sicherzustellen, dass all
- Kanulierte Teile und
-  Wahlweise 10 bis

beschallen. DiedAn ngen des rstelle des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen
Wichtig: M bestehe chenbeschadigungen kdnnen durch die Ultraschallreinigung

erden.

8. Eine \ ng minde r&uten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
mp atufereich von °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflhren, um alle Anzeichenvon

inigunge Ne | ngsm|tteln zu entfernen.
- Alle bewegli betatlgen
- Durchbohrun und komplexe Mechanismen ausspulen.

9. Die vorherigen Aufarbe|tungsschr|tte wiederholen, wenn sichtbare Ruckstande vorhanden sind.

10. Eine abschliefkende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfihren, um Mineralien
und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen zur
abschliekenden Spulung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlocher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen den
Passflachen achten.
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- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) aussptilen.
1. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Tuch
entfernen.
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die Gerate
konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendungvon STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger
validiert.

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst di
manuellen Reinigungsschritte durchftihren. Die automatische Reij
Ausdrucklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigun

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCH :’ 0

igung erfordert ein einigung.
Desmfektonsger%o gen.
mfek’uons@ nem Relm@O
O

¢ Die Gerdte mit einem Standard-Reinigungs- und th che
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen 0 15883-1 15883-2 od
gleichwertigen nationalen Normen entspricht. TS b
e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierp vefwendet wird. \

e Alle vom Gehause entfernten Behélter aufbereite % %
e Die folgenden Instrumente an die Injekies- Oder Spulanschli imal-invasi gie (MIC)
anschliefken: @ K
\ erschluss-Schfau drehergriff
[FAG > 3000 (mm 5MnutenQ@l|dier’[*.

- MS-3200; Grofker kanulie
* Die Aufbereitung im Reinig esmfektlons urde furvol dene Schalen mit allen Teilenin

geeigneter Weise validigi die empfohlené ungen gema 0 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS Reli Gentere Reinigungs- esmfektlo STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinig el durchgeft W%ren
UBERPRUFUNG VOR DER STERILISA %
e FEine Sichtprtfung der Ger maler Bgleu urchfihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. ere auf sch re|che achten.
- Ein nicht saubeges menterneutau ten
- Instrumen d|en geremlgtvv onnen, mussen ersetzt werden.

e Die Implantat@ nstrumente enbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuche % igte Gerg {%ﬂ

. den ordnu& ken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbindungsmechanismen

ondere au@SchrauBendreher, Bohrer und Fradser sowie Instrumente zum Schneiden und
sertion ac t&;ne kritische Bewertung auf Verschleils, Scharfe, Geradheit und Korrosion
n.JedegIn nPaustauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkante rgrolkerung Uberprifen.

- Instrumente mit'Stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter Schneide
ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tGber die Kante kann helfen, Absplitterungen undRisse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen tiberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.
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e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemafen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern. Keine
Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation beeintrachtigen
konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den Herstelleranweisungen
verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser verwenden.

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen. 0
L 2
STERILISATION \
W

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftgftfernung (Vorvakuum) d ren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird ni€ht eghpfohlen. @

- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfafile .
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze teriliS@tors nichtd chfiiten wird, wenfiimeRgere
Sets oder Gerdte sterilisiert werden. E

e Die Behalter dlrfen nicht gestapelt werden, d Dﬁmpfund&\ ng
die ordnun %elnstallation,

behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstellers des Stetilisationsgerats beach
Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufep@eWia sicherstellgf®
e Die sterilisierten Artikel missen vo @ dhabung auf eratur abk s ermoglicht eine
sichere Handhabung undverhi (elie Bildung von K sser.
n Methode einbalt ispielsweis%/AAMl ST79:2017%
ical Instrunjentagiof (AAMI) (GeS€llschaft flir den Fortschritt
sender Leitf mpfsterili n Sterilisationssicherheit in
team sterilizat sterility assurance in health care

S\

arameter, di ighi wurden, um einen erforderlichen
06 flurdas erreichen.

@

e Diefolgende Tabelle zeigt die
Sterilisationssicherheitsgrad (

Wichtig: \

- Die Sterilisatio ter gelten nur flir Gerdte, die gemald dieser Anleitung gereinigt wurden und

grindlich getrock ind.
- Die Steffti nsparametersi gultig, wenn die Gerate ordnungsgemal’ in den in der

i
%} enen A ewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
sind.

Tabell -A

>arameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: DR-017
Aufbewahrungsbehélters: Behalterdeckel: DR-015

Eingewickelt

Es sollte ein Tuch in der Verpackungverwendet werden,
wenn Verpackungsmaterial ohne Dochtwirkung
verwendet wird (z.B. Polypropylen)

Bedingung"
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Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 15 Minuten
Trocknungsdauer: 45 Minuten

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Acu-loc 2 System e
Aufbewahrungsbehalter- Unterteil: 80-0674

. Behalterdeckel: O
Teilenummenrn:
Acu-Loc 2 Core System .
Aufbewahrungsbehélter- Jnterteil

Teilenummern:

Bedingung™: Eind®wickelt [ /
Parameter des Vorvakuum- M - K
Dampfsterilisators: i ‘

Parameter des Vorva 4
Dampfsterilisators2 ’ > Minuten

Trocknungsda "1 30 Minute

v |
1Sterilisationsverpa ndi@nderes Zubehor Vefwenden, das fur diegmdieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
A -'

geeignet ist und dén nationglen Bestimmunggn entspiieéht. Siehe PKGI-Z6 er www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren

Aesculap® Sterilisa L 2 x
en bei 134 °C a
IS Amsco 30@

altern.

?Die Gerate sind mit einer Exposition

tibel.
* Die Sterilisation wurde mit einem tic Vorvakuum-Sterilisator und der KimGuard

KC600 Ein-Schritt-Verpackun
UBERPRUFUNG NACH DE
- e

e Sterile Gerate rfigh
- Fgm% 0 &en on Mikroorganismen.

chtigkeit kan allkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flihren.

e Die Sterilbarriere ‘ en von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beein

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN PRODUKTS


http://www.acumed.net/ifu
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o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial gemak ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behélter finden Sie die Grenzwerte flr
die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei
der Lagerung.

LAGERUNG DES STERILEN PRODUKTS :
e Das sterile Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25°C bzw. 59-77 °F) gelagert und r&

\\

Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschiitzt werden.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril
g Haltbarkeitsdatum é ®

REF Katalognummer

LOT Chargencode 5.1.5
EC |REP | | Bevolmichtigter Vefire er Europaischen 5.1.2

MD 5.7.7

u 5.11

& Herstellungsdatum 5.1.3

Nicht erneut sterilisi 5.2.6

® 54.2

ng beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CFR 801.109

Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
ist.
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Obnyleg xpnong
Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

O mapoLoeC o8NYleG TTpoopidovTal yia ToV XEPOoLPEYO TTOL EKTEAEL TNV EMENBACN KAl TO

EL UTTOOTN PIKTIKO TTPOCWITIKO EMAYYEAUATIWY LYEIAG. O1odnyieg otnv EAAnvikr YAwaoaoa (EL)

mpoopidovtal yla XprnoTeg o€ X WPeE Ommou opolvTal ta EMnvika.

o XN\J

MEPIFPADGH \
OtmAdkeg ootoL Acumed Acu-Loc kat Acu-Loc 2, ot BISeG kat TaZrapeAKopeva ival oxs&va lava
TTAPEXOLY KABNAWON YA KATAYLATA, ApOPOSECEIC KAl 00TEOTIIE @

L 2

ENAEI=ZE> XPHXHX

Ta ovothpata makwy Acumed Acu-Loc TTapexo
TNV AW KEPKISA KAl WAEVN. TA CLOTANATA TTAAKW
APBPOSECEIC  OCTEOTORIES VI TNV ArTw KEPKOA.

ANTENAEIZEIX Q
e Evepyoc n Aavbdavouoa Aoiu@®Ee
e NN
' n

o

a8mwon yla katay ap@podeoelct o¢ @ LIEG YT
AculLoc2m v KAONAwon, Y &K &y Lata,

e AVETAPKNG TT00OTNTA a 00TOL, OOTED \
e ELAICONGCIA HOACK udwmpO

P
podupoL ) dev sival oilva cmoA@‘o TIC OBNYIEG LETEYXEIPNTIKAG

e AcBevelcmou &g
PppovTidag *
Ol OLOKEVLEC ALTEC BV TTIPOOPICOVT aptonn N 1e Bibec oTa oriobia oTolkela (ALXEVEG
TOL OTTOVOLAIKOL TOEOL) TNC ALXEMKNE, aKIKNG N OE Nd LLolpac TNG OTTOVSOLAIKNC GTNANG.

MPOEIAOINOIHXEIX KAITIP =1=)3

Mpoedoroinon: Q
e HBepareia n @TSUUO uﬂv XNOOLV, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL vVa sival Kal atpvidla, we
& ’5@ on

EMAKOAOL nc
%h%won n/kat X
Hvnon, mephagiBavousvng katanovnone arno AkATAANAN KAUWPN TOL EUPLTEVUATOC KATA TN
KELA TNC XElp@uRYK) C sTTEpBRaonc

e TuxOV actoxia sival mMBavoTepn €dv TO EUPUTELLA LPIOTATAL AVENUEVA POPTIA AOYW KAOLOTEPNUEVNC
TTWPEWONC, ATTOLCIAC TTWPEWONG N ATEAOLE ETTOLAWONCG. TLXOV AcTOoXIA Elval TIIBAVOTEPN €AV 0 ACOEVNG
8V aKOAOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAC PPOVTISAC.

e TOXOV BAARN VELPWV I LAAAKWY LOPIWY UTTOPEL VA EVAL TO ATTOTEAECHA TOL XEPOLPYIKOL TPAVUATOC N
TNC MapoLolac ERPLTEVHATOC.
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Tuxov Bpavon ) NULa epYAAEIOL, KABWC KAl LOTIKA BAABN, UTTOPEL VA TIPOKVLPEL OTAV VA EPYANEID
LTTOBANETAL O LTTEPROAIKA POPTIA, AEITOLPYEL OE LITEPBOAIKEC TAXVLTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLLOTTOLEITAL LLE AKATAANAO TPOTTO 1 YId [N EVEESELYUEVN XPNON.

Ta ELPLTELUATA UITOPEL VA TIPOKAAECOLV TIAPAUOPPUWCN N/KAL VA TTAPEUTOSIOOLY TNV TTIPOBOAN
QAVATOLIKWY SOUWY OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

T EUPLTELUATA KAL TA EPYAAELT TTIPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA EMAYYEAUATIKNA xpr]or] a 1

AdE10 AOKNONG EMAYYEAUATOC.

Mn XPNGCILOTIOIEITE KAl NV ETTAVATTIOCTEIPWVETE EUPUTEVLA TTOL TIAPEXETAL OE OTEIP LCl Kal
TOUL OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL LTTOCTEL CNKIA. H OTEPOTNTA UMOPEL VA EXEL 6[(1KUB€

KaBapOTNTA TOL EUPLTELUATOG UITOPEL va sival aBeRain. ANAwoTe TN OUOKSUQ L LTTOOTEL
nuLa otov dlavopea oac n otnv Acumed.

Agv ouvioTaTal N AVAPEIEN EEAPTNHATWY EUPULTED
HETAAANOLPYIKOUC, HNXAVIKOVG KAl AEITOLPYIKOL

Mn XPNOLLLOTIOIEITE TO OTEPO TTPOIOV HETA TN LNVIA ANENC. Av @U goTNV STle’fa OVTOC.

(DOpSTlKO SUCIOTSC Y *

MnV €rmavayenolLOTIOLIEITE XEPOLPYIKA EPYAAE ToPEl va apvidia,
WC ETAKOAOLBOO TTPONYOVUEVWY KATATTIOOEWV.

MnV akoVICETE TIG HOTEG TWV TPLTY ' lELPLVTN ol 61(101(10& YEWUETPIKA
PO TWV SIATAEEWY ALTWV £ivd C onuaociag LMopoLV va a abouv amag kat

PBapel To epyaieio.
Mn XPNGCILOTIOIEITE XNUIKEG ' anoAOuavon@ a XNUIKa K&U UTTOPE( VA ETTNPEACOLV
TNV armooteipwon pe aylo

Q OTOULG SIOKQ a&etyuo c KABWE ALTO UImopel va
ETTNPEACEL BLOU LonN TOL ar%rnv arooTe

Mn (pPACCETE OTTEG OT
O1 BIdeg, Ta Kap( @ mMvelag, TaELPU Kirsch T@ya oLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEIA KAl Ol
TTAPOUOLEG SIATAE Opelva elv r]pgq N psne& QolEC TOL VOCOKOUEIOU, TIG

KATELOLVTNPIEG OBNYIES TNG TP KAl TOLG K QAVOVIOHOUG YA TOV OWOTO XEIPIOUO KAl TN

OWOTN ATTOPEIPN TWV AlXUNe TIKEILEVWV. @
ANEMNGOYMHTA ZYMBA@ \
VTA CLYKAT

Ztambava avsrnﬁ JMgTa cv alTa €ENG:
e [lOvoC, ev oqtoen AABR.VELPWV 1 LOAAKWY HOPIWY, OCTIKN 1 LOTIKA VEKPWOT, OOTIKN
enmava@po srrapKr] c% n eEaITiac TnNG mapoLoiac EHPLTELHATOC I AOYwW TOL

XSLpO \X) OUATOC.
el Teuuqroc A&:nspﬁ%omﬁc 8paoTNEIOTNTAC, MAPATETAUEVNC POPTIONC TNG SIATAENC,
TTOVAWGCRG (KNG AOKNONC SLVANG OTO ELPVTELUA KATA TNV EI0AYWYT TOL. Mropsl
va ouuBa LETAKIV a)\dpwor] TOUL EUPLTELHATOC
ATO TNV ELPLTELON SEYOL LAIKOUV UTTOPEL VA TTPOKVLEL ELAICONGCIA 08 HETANNG, KAOWC KAL LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKNA 1 QVEMBLUNTN AVTISpach EEVOL CWHATOC. AVATPEETE OTO gyypapo Hac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwaonN yla TNV ebaloBnola ota HETAN) oTnv TormoBsaoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
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H Acumed TTPOCMEPEL LA ) TTEPIOCOTEPEC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC YIC TNV TTPOAY WY TNE AoPANOVC Kal
ATTOTEAECUATIKNC XPNONC TOL TTAPOVTOC CLCTNHUATOC. ZUUBOLVAELBEITE TIC XEIPOULPYIKEC TEXVIKEG LAG OTNV
TornoBsoia www.acumed.net.

2 NUAVTIK ONUEIWON: O XEIPOULPYIKEC TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPIEXOLY ONUAVTIKEC TTANPOPOPIES YIA TNV
AOPAAELC.

OTTOIECONTIOTE OXETIKEG IATPIKEC TTANPOPOPIEC TTAPEXOV
XPNONG, TWV TTEPIOPICHWY, TWV KIVOUVWV (EVNLEPUWOE
QVETTIOVNTWY CLUBAVTWV TNG TTIPOTEWVOUEVNC OspafElaC.

NMAHPO®OPIEZ AZOANEIAY 2E NMEPIBAAAON A |
MoANA eppuLTELHATA TNC Acumed £xouv Akl nosl

LayvnTikoL cuvToviopoL (MR). Ia meploge
Implants in the MR Environment» (Ta eu
OLVTOVIOHOV) OTNV TOTIOBECIa WWW.

AIAPKEIA ZQHX

e H8idpkela Cwne T 0 TTOANATAWY X srrr] peal xn XPHOMN, TOV XEIPIOHO KAl TNV
eneEepyaoia. Kagh tn SWERELQ TOL EAEYXO @ /arnd TNy a L n, 6a TTPETEL VA AEIONOYEITE TA
EPYAAEIQ TTOAQ OsWV WG TTPdE TNV, KATAANAO @eromoﬁctouq

e TaoTeipd pEPN UITOPEOV va EPPULT OV s?wc TNV NUE NENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETAL

>TEIPOTHTA
e TacgupuTELHATAKALT AEIQ UTTOPEL va TIAREXBVTAL EITE OTEIPA EITE 1N OTEIPA, OTTWC LITOSEIKVLETAL
oOTNV STIKETA.
e Oupn OTeipegéS agelc mpoopidovTal OTEPWBOLV TPV ATTO TN XPHOoN.

BnKav OTEIPEG EXOLV EKTEBEL O pla eNdxlotn 6on
25,0 kGy, TiPORELLEVOL VA ETITELYXOEL VA EAAXICTO ETTIIMESO SIACPANIONG

EMOYTEYMATA

Y AIKA

e TAEUPLTELHATA KATACKELATCOVTAL ATTO EUTTOPIKA KABAPO TITAVIO, COUPWVA LE TO TIPOTLUITO ASTM F67 1)
aro KpApa TITaviov, cOUPWVA PE To TTPOTLITO ASTM F136.
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e [1a TN XNUIKA COVOEO TWV HETAMIKWY ELPLTELUATWY TNC Acumed, CLUBOVAEVBEITE TO €YYPAPO LAC
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yla TNV evalcdnoia oTa LETAAAQ) 0TNV TormoBeaia
www.acumed.net/ifu.

MTAMIAXPHZH

e Taeu@PLTELUATA TTPOOPICOVTAL YIA LA XPON HOVO, OTTWE LTTOSEIKVVUETAL OTNV ETIKETA.

e MnV €TavaxpnoIUOTIOLIEITE EUPLTELHATA KA XPAONG, KABWE ALTO UMTOPEL VA ALENCEL TOL@KIYSVIRLC
aoTOoXIaC Kal S1Ia0TALPOVEVNG ETILOALVONC.

*
e ATOpPIPTE KABE UN XPNOLLOTTOINHEVO EUPLTEVUC TTOL EXEL ETTILOAVVOEL LIE Ala N 1OTO v& L. Mnv

LTTOBAAETE O€ eMeEepyania TA LOAVOUEVA EUPLTELHATAL \

2HMANTIKH ZHMEIQ2H

e [1POKEILEVOL VA EEACPANOTEL Ll ACPANNG KAl AT pnon, o 5€ TTpEMEL VA 'S
ISLATEPWC EEOIKEIWIEVOC LIE TO ELPUTELLA, TIC G yu TI’]V TOrOOETEN TOL, TA spycﬂ\a
CLVIOCTWHEVN XEPOLPYIKN TEXVIK.

e OLPUOIKEG &Qomos—:lq rrsptopt(ouv Ta ey UTE—ZUUC[TUOV z—: ToV TUIo K z—:eoc
TOUL EUPLTELUATOC TTOL ClVTClTIOKprSTCtL aALTE c anaitno gvouLg VlCl apuoyn
KAl 0TaBOepn €6paA0N LIE ETTAPKN LTTOCTNPE @

e TaeupuTELLATA BEV EXOLV OXESIA

) ] TSXOUV Tl NOEIC TTOL &TO LV arré AR PN
PoOpTION BAPOLE ) Ao POPTION PAP QbTe Aro vrIE QOTﬂplOTﬂ@
e Hakatd\AnAn emioynn n a AnAmedpLTELON ENg propetva NV méavotnta

m
XAAGPWONG N LETAKIVNONG. Q
° . 0y 0 afllovov eav sikvoeTarafro Tr] xs—:lpoupylm TeEXVIKN. H

SONKT Kapyn saneevn UTsuua KAl VA TTPOKAAEDEL
OVO. Avarpe% xelpoupylm

o aTa povov Qrav a pooptZo ev Aoyw OKOTTO.

o cwéq Kal eyKo a QAMOTPEWETE TUXOV CLYKEVTPWOELC

MPOAABETE TLXOV AEPWUA T
e TO XPWHA TWV AVOSIWUEV
eneEepyaoiac. Avtn n

oLV OE a
(ortoin usvw%rreuuarwv
supATW, AAEEL pe TF]V mapo80 ToL XPOVOL Aoyw e

o
VHATOG 68\ ELTIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TV EUPULTEVHATWV.

Y AIKA

Ta gpyaiei amoxsu@&umwo QAVOEEIBWTO XAALBA, AAOVLLIVIO, GIAIKOVN, KAl AAAA TTOALLEPN

Slapopwv Babuwv

TATIOAANATNAEX XPH2EIX kau A MIA XPHXH

e Taepyaleia TpoopllovTal YIA TTOAAMAEC XPNOEIC EKTOC €AV LTTOSEIKVOETAL OTNV ETIKETA OTL VAL YIA [l
XPron Hovo.

e Taepyalsia plac xprong mpoopllovTal va armopeimTovTal LETA armo T XPron o€ évav Hovadiko acBevn
KATA TN SIAPKELa Hiac povadikng emepBaonc.
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MnV eMavaxenoLOTTOIEITE EPYAAEIT LA XPNONG, KABWCE ALTO UIMOPEL VA ALENTEL TOLC KIVEVUVOLC
aoToxlag Kat S1lacTavPOVLEVNG ETTILOALVONC.

Ta epyaAEld TTOAATTAWY XPNOEWV TTPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA XPNON O evav Hovadiko acOevn Kal o
LA LovaSIKN EMEBAON, KAl KATOTTIV ATAIToLY €eEepyaoia.

Ta epyaAsia TTOANATTANG (TTEPLOPICEVNC) X P ONG EXOLV TTEPIOPIOUEVN Sldpkela wNG AVTIKATAOTNOTE
AUECWC OTTOLOSNTTOTE £PYAAEIO TTOAANATIAWY XPNOEWV EUPAVICEL AVETTAPKI ArTOS00n.

Ta epyQAEIX TTOAATTAWY XPHNOEWV TTOL [O0WE EXOLV ETTILOALVOEL LIE TTAPAYOVTEC TNG UETASOTIKNG

ormoyywdouc eykepalordadelac (TSE) Sev emtpenetal va LTToBANOVTAL O EMEEEpY ATl TTROKEILSKOL Va
ETTAVAY PN OUOTIONB0LV. . K

2ZHMANTIKH ZHMEIQZH

EME=EPI AZIA

KATATTOVAOEWY, Ol OTTOIEC TTOPEL VA 08NYNC0OLV OE ACT
e and TQ@ LTIPOAGR 0
a LTTOBANBo LY o AGOTIEN eﬂeEspyaoirq\
VWOEL METRPEPETHTA LOALOUE ela
yla emeEepyaocia 600 To SLVATOV YPNYOPOTE ¢ ¢ €®

KovTtd 010 OnNUEo XpRonG KOULTIOTE TOLC LTTEPBAA
ATTO(PUYETE TNV TAPATETAEVN ETAPH TWV EQY ' xa 610)\0u®
' ' ' ' L,

MpooTATEVETE TA EPYAAELQ ATTO XAPAYEC KAl EYKOTIEG, WOHE VA ATTOTPEYETE Tuxéé& PWOELG
OTEYVWUA TWV akaBapolwv. Eival eEalpetika 8Vo

EPYAAEIQ e AKABAPGCIEG TTOL Elval ATTTEG 1 TTO

O XEIPIOUOC KAl N HETAPOPA TWV AKABAO BV €0 O ATTOTPETTEL
TNV EMUOALVON OTTOLWVENTTOTE [N

KATAAANAN KAl at eprrelpia. Ogav gayd(s—:ctz—: VEC SIATAEELCG, VA XPNOILOTTOIELTE
ATOUIKO TTPOOTATEL KO EEOTTAIOHLO

v
¥ NUAVTIKY) OnNEl % TTPOCWTTIKO TNC 8@&0@@ npi&:@@l eESISIKELIIEVO KAl VA EXEL TNV

> HMANTIKH >HMEIQ>H
e ExTelsite aueowe ta B eneEepyaoiac, w A TTEPIOPIOTEL N AVATTTLEN HIKPOBIWY Kat va
LleyloTortoin8sl n aro LATIKOTNTA TTOOTEIPWONC.
o EAeyETe Ta ggpBfevparta yia empoAvy (Ua N LOTOLC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPITTWOoN ALTH. Mnv
svd epgpuTELHATA.

LTTOBAAETE OE Xp aota ta |

' Won TwV gBYAREIWY, EAAXICTOTTOIWVTAC TNV ETTAPT TOLC UE SIAAVUATA TTOL
L YAWPL0, KAOWC WPELOLYO VATPLO N AANC GAATA LETAANWV.

V KATAOT PO TNC TTPOOTATELTIKAC OTORASAC AVOSIWONC TWV EPYAASIWV AT AAOLIVIO,
VTACG TNYETEPIN e SICALATA PE TIHEG pH <4 kat>9, sI8IKA AV ALTA TTEPIEXOLV
' ¢ 510 TOL VATPIOUL.
H emavaAapBavOpEVRETTEEEPYACIA AVOSIWHEVWY LETANWY UTOPEL VA 08N Yot o€ EEB8WPIACHA TWV
XPWHATWY, AANG aLTO Bev mnPeAlel TN AstTovpyla TnC Statagnc.
ATOPEVLYETE TOLCG KABAPIOTIKOUC TTAPAYOVTEG TTOL TTEPIEXOLY AASEDSEC KABWC HITOPOoLV va
TTPOKAAECOULV ATTOSIATAEN KALTTNEN TWV TTIPWTEVWV (KaBnAwaon).
Ta evCLUIKA ATTOPELTTAVTIKA EVAL TTOAD KATAANAQ YIa TN XAAQQWON TWV POTIWV TTPWTENVIKNAG BACNG.
- Xpnolporoleite evCLUIKO ATTOPELTIAVTIKO UE OLEETEPO pPH.
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* Association forthe Advancement of Me
Epyaheiwv). Nepo yia tnv emavenegep

- XpNOILOoTToLElTE SIAALUA XARNAOL APEICHOUL, TTOL CAC EMITPEMEL VA BAETETE TN SIATAEN KATA TN
SIAPKELT TOL KABAPIOLOVL.

AKONOLBEITE TTIOTA TIC 08NYIEC TOL KATAOKELACTN AVAPOPIKA E TNV ACGPAAELD, TN PLAAEN, TNV
QVAUELEN, TNV TTOIOTNTA TOL VEPOL, TOV XPOVO EKBEONC, TN BEPUOKPATIA, TNV AVTIKATACTACH KAl TNV
armoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTUIV.
O 8IATAEELC TTOL [OWC EXOLV ETMUOALVOEL LE TTAPAYOVTEC TNC LETASOTIKNG OTTOYYWEOUG
EYKEPANOTTIABEIAC (TSE) Sev sMTpEneTal va LIToBANOVTAL O ene&spyqoio oLTE VA
8navqxpn01uorr0100vrol Omapouosc odnylec emeEepyaolac dev sival KATAANALG yla TNV adpavermoinon
TWV rrapayovrwv NG TSE. Tn pSLTE TIC S1a8IKAOIEC TOL VOOOKOL[S[OU TIG queueuvm plec ﬁ
TTPAKTIKIC /KAl TOLC KPATIKOUE KAVOVIOHOUC YIA TOV OWOTO XEIPIOUO KAl TN 0WaoTh d
Slatd&ewy 1oL loWC €x0LV €MUOALVOEL e Tapdyovtec ¢ TSE.

Nepo Siktbou Slavoung Otav ol o8nyieg opllouvy Tn Xpno pob 8IKTVLOL &ctvour'} VCt €Ete 01O
mpoturmo AAMI TIR34*. To vepod SIKTLOL SIAVORNC VAL K K@vova To veEPO rro Laro TIC

SNUOTIKEC ETTIXEIPNOEIC LE&PELONC N TO VEPO TNC PPV, Hg®psl va armattn )\sov KATE yacn(:t
TTPOKEILEVOL VA VAL KATAAANAO Yla XpHnon.
Kplowo vepd: Otav ot 08nyieg opilouy TN Xpno VEPOU, AVALPEETE GLO TTPOTUTIO AAM 34%.

SWKTLKOTF]TQ o€ - AV KA Kal
A l emiong va
&FOE VOOOKO wTOKoMa

avopyava oTolxela e MMmedo evEoTOEV WY K an@o EU/mL To
TPOO8I0PIETAL EI8IKA O EBVIKEC PAPU

C ntation yoc yiatn & TWV laTPIKWY
@ o} TEXVO?\OY[ vm)v (Wat reprocessing of
Aflington,

medical devices). AAMI TIR 34:20 ) VA
MH AYTOMATOZ KASAPI Q x

1. EKMAOVETE Ta po)we gla KAaTw OUUEVO KPUL IKTLOL BIAVOLNC TTPOKEIEVOL VA
LEWWBOLV ol ad@o PaIVEIaKOL purr01

2. AmopplPte TLXO @ Oluorromusv Vg glamov al YlCl Lia xprion novo.

3. TormoBstrnote ta LORDopEvVa spyal eVCLIKO BIC TPOTO WOTE VA EUBLBICTOLV TIAN PWC
TTPOKEILEVOL VA EAAXIOTOTTON KAOMOC HE Bl

4. Evepyoro|oTe OAA TA KIVOU €PN WOTEV dovatn n €magpr ToL ATTOPPUITAVTIKOU LLE ONEC
TIC ETTPAVEIEC. %

5. Eumotiote yia 8€ka (1 A TOLAGXIOTOV \

6. Tplpte Ta gpyalsia olwVvVTag 0LPTOA UE HAAAKEG TPIXECS, WOTE VA ATTOUAKPLVOO LV OAA TA
opata Urro)\a TCl Mn pnomonma@aéwm XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWG UTopel va
ﬂpOKCl?\EOOU 1 0TNV €M

- Ormov l TO, TP %\e{a EVOOW EVAL TTANPWC ELBLBICUEVA TTIPOKEILEVOL VA
lI’]@El 0 QJSKQ(N YPO.

7. Karmow : ' ;

vvapueko , £(pOOOV EXOLV OXESIAOTEL YIa va EELOVTAPOVTAL.

- Xpnowuorotr IOTON VEPOD YIA VA KATAKAVOETE UE TO KABAPIOTIKO SIAALUA OAEC TIG
SVOKONEC TTEPIOREC, OTTWC OLVAPHOTOUEVEC EMIPAVEIECG, EAATNPLA, OTTEIDEC, AVAOL, TUPAEC OTTEC,
ALAGKWOELC, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EOKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOIAKPLVOOLV HECW
TNG EKTTALONC TUXOV TTAYISELUEVEG AKABAPOIEC.

-  ©£0Te 0 ASITOLPEYIA TA KIVOULEVA HEPN KALTIEPIOTPEWTE (EPOCOV ElVal ArTAPAITNTO) EVOOW
TPIBETE, WOTE va eEACPANOTEL N TTPOCBACN O OAEG TIC OXIOLEC.

-  KaBaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOPOPA HEPN KAL TIC SBUOKOAEC TIEPLOXEC X PNOIOTTOIWVTAC LA
BoLPTOA KATAAMNAOL HeyEBOULC.

a propel v@armarroby 181K UETAxXEpLon
KAdPaploTe Ta epvi§ £ OAa TA HEPN XaAapwEva. KaBaploTe Ta epyaleia
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- YTOBAAETE TTPOAIPETIKA O LITEPNXNON YA 10 €WE 15 AETTTA XPNOLOTIOIWVTAC EVA (PPECKO
KABAPIOTIKO SIGALHA YIC LTTEPAXOLE OLEETEPOL PH. AKOAOLOEITE TIC OSNYIEC TOL KATAOKELAOTN
TNG CLOKELAC KABAPIOUOV LLE LTTEPAXOLE KAL TOL ATTOPPULTIAVTIKOU.

2 NUavTikr onueiwon: O KabapIopOC e LTITEPNXOLC UTTOPEL VA EMISEIVWOEL TUXOV TTPOTEPN NUIa
oTNV EMQAavela.

8. EKTEAEOTE LA APXIKN EKTTALON YIA 3 ASTTTA TOLAAXIOTOV X PNOILOTTOWIVTAG KABAPO, LAAAKO VEPO
SIKTLOL SlAVOUNC HE BEpOKPATIa TToL KupalveTal armo 25 °C ewg 35 °C (77 °F ewg 95 °F) wote
ATTOUAKPLYBOLY OAEC OL EVBEIEEIC PUTTWV KAl KABAPIOTIKOV TTapayovTa. 6

- Evepyorolote OAd TA KIVNTA LEPN. *
- ExkmAUOveTe pe mieon OAEC TIC AVACKWOELC KAL TOUC TTOADTIAOKOUG HNXAVICUOUVC. \

9. Ed&v eEakoAoLBOLV VA TAPALEVOLY 0PATA KATANOITA, ETTAVANIBETE TA TTPONYOLLENE Bk

eneEepyaolac.
OTOLWVTAC KPIot D WOTE VA
LTTAPXOLV, SIKTLOL &

10. EKTEANEOTE A TEAIKN EKTTALON YIA TAEMTO TOLAAXIOTO
' nGe
N, SIOTL LITOPEL VAT AP EUTOSICOR TN
O

Mn XPNOIOTIOIEITE AAATOLXA SIAADUATA YIa TNV, TEAL
arroALAVoN KAl TNV ArrooTElpwWan.

EKTOTTIOTOVV TA LETAANKA OTOIXEIC KAl OL AOUTEC TTRECUIE
_E ; 2\ f V'S
VEQPYOTTOINOTE OAQ TA KIVNTA LEPN.

2o

- AwoTe 1dlaltepn MPOoooxr o€ ALAOLG Kal 5C orteg, KAl APUOULC K BPMOEIC LETCED
OLVAPHOCOHEVWV ETTIPAVELWV. O%
- ExkmAUVETE TOLC ALAOUG TPEL XIOTOV E a (Oykocg 1— )}
1. ATTOUAKPUVETE TNV TIEPIOOEL LYP O Ta EPYAAEL OOTOIVTAC 0, ATTOPPOPNTIKO
LAVTNAAKL TTOL 88V ApnVeL X L ‘
12. AQNoTE TA pyaleia va oTelvu evTeEAWC. TuXOV (A UTTOpEl v €AOEL TNV ATTOOTEIPWON
Kal Ol SIATAEELG UTTOPEL apauedoLy dlaBpe TA TNV RO S0 OTEYVWHATOC.
*O un avToOpATOC KABAPIo PWONKE pE gou OLUTTL K evCLUIKOL TTapayovTa
TTPOKATAPKTIKAG EU BaplopoL Pl 2X1NnG STER%

2
YYIKEYHTIAYZH: - Al ANZHX@YATOHOIH &APIZMOZ - OEPMIKH ATTOAYMANZH
RLLE

Y NUavTikni onueiwon: O avtouat C KABAPIOUQC MPOdIMAITEL LN ALTOHATO KABAPIOUO. EKTEAEITE
MAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOVLE 1N ALTE aplopol. O ALTOATONTOINHEVOC KABAPIOHOC
TTPOAMAITEL N ALTOLATO KAQAMO %@c TIC OBNYIEC TOL KATACKELAOTH TNG CLOKELNC
AV ONG-ATTOAD AV ONG.

e YToBdAete Og Eepyaola TIc Slatdg PACILOTIOIVTAC VAV TUTTIKO KOKAO TTAUONG KAl OEPUIKAG
armoAvpavoncg cun TV OAE- ONG TTOL CLPOPPWVETAL pE TaTTpoTura EN ISO 15883-1 kal
EN ISO 158 X& looSLVay ampotuna.

. b '\%\a Ta sucpurs& AV TTPOKELTAL VA XPNOILOTTOINOEL (pAon AMmavong.

[&8 eneEepyaoid OAOLC TOLE SIOKOLC APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL O TN BAKN.

Ta cu<é?\oue\@4 ([ OTIC OVPEC £yXLONG N KATAIOVIOHOUL HIAC Hovadag eAdxiota

EMEUPBATIKAG XEIP IS):
- MS-3200 AuXB®oPEt AaBr) 08nyoL ypRyopnc ArmeAELBEPWONG, LEYAAOL EYEBOUC

e H Bepuikn ATOAVHAVOITEXEL ETIKLPWOE yia Ag >3.000 (5 Aertd ToLAdxloTov oTovg 90 °C).

*H emeEepyaoia og cLOKELA TTAVONC-ATTOAVHAVONG ETTIKLEWOBNKE YIA TTAN PWCE POPTWHEVOLE SIOKOLG UE OAA
TA LEPN TOTTOBETNUEVA OWOTA, HE TIC CLVIOTWHEVEC AEIOAOYNOELIC OTTWC TTapati@evral ota mpoturia EN ISO
15883-1kat EN ISO 15883-2 e TN xpron TNG cLoKeLAC MALONC-armoALavonc Reliance Genfore tnc STERIS kat
TOL eV{LUIKOV ATTOPPULTTAVTIKOUL Prolystica 2X tng STERIS.
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EAEIMXOXTIPIN Ar'O THN AMNOXTEIPQZH

EASYETE OMTIKA OAEC TIC SIATAEEIC OE KAVOVIKO PUITIOHO YIa va BeRaiwdelte 0TI 0 KaBapIopog nTav
ATTOTEAEOUATIKOC. AWOTE IBIAUTEPN TTPOCOXT O OAEC TIC SUOKOAEC TTIEPIOXEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL O€ €MeEepyacia Ta EpyaAela TTou dev sival kaBapa.

- AVTIKATQOTAOTE TA pyaAsia TTou dv slval SuvaTov va KabaploToLv.
EASYEETE TA ELPLTELUATA KAL TA EPYAAEL YIA TN OTNV ETTIPAVELA TOLE, OTIWC EYKOTTEC, XAPAYES KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTHOTE OTTOIASATTIOTE SIATAEN EXEL AANOIWOEL Q
AEIONOYNOTE TA €PYANELT WG TTPOG TNV IKAVOTNTA TOLG VA XPNOormoinBoVy owotd. O&8T
OAQ TA MEPN KAL TOLC OLVEETIKOUC UNXAVIOHOUC AWOTE 1BlAlTEPN TTPOCOXN 0 08NYOoL
Kal SIELPLVTAPEG, KABWC KAl OE EPYAAELA TTOL XPNOILOTIOIOVVTAL YIA KOTT I YA TNV
EUPLTELHATWV. EKTILNOTE TA TTPOCEKTIKA WC TTPOC TN pOFhA, TNV aun pomra
SlaBpwon. AVTIKATAOTAOTE OTTOIOSNTTOTE EPYAAEIO 8€ ELQTTWC rrpoBAerr

vpyla
CRPUITAVILY
TV

AULON KAl TN

EAeyETE OAEC TIG KOTTTOLOEG aKuec KATW ArTo ueye 0
- Eav pia koértovoa cuxun evOC epyaleiov VOEL(, €XELO ClOSl logl, s—:x r]o
KOAIVEPIKO OXN A N EXELTIAPAUOPPUWOEUMIE OFOIOVOHTIOTE AANO rr TtKCtTogTr]
epyco\elo

- Tomepacpa evog BauBakepoL LP ouaTo aro mv@ elva Bon VTOW[OTE[
a

TLUXOV OTTACIHO 1 PAYICHAL.
UOVC'IVVU)@ TIKATAOTNOTE

ptopé TWV EPY OTTWC ATTAUTEITAL WOTE

BeBalwBelte 0TI OAEC ol onuavoesigkat 01

orroladnNmote SIATAEN pe evBelEelC sivcu dovar
Em&l0p8woTe, QVTIKATaoTn /kateme/oNGBeTE TO
va SlAoPAAOETE TN owOTr'] A pVYla Ttoug, TpoT PN OsTE orr]v TElpwon.

H Alrravon (e «YaAakT iOV») unopei LNV ouq) Slapkela Cwne Twv
XELPOLPYIKWY EPYANEID 0. nomonms A pe Baon , Aa81L 1) ypdoo, KaBwc avTa
Hrmopel va mapeu@d(o J anooTeipw Ho. Xpnomor% QITOKASIOTIKA ATAVTIKO e Baon
TO VEPO TTOL TTPO @ L ylaxpnona, xap VIKA EPYCAAE @' ocrapwon HE aTpo.
Xpnolloronote GVTIKO COUPWVARIE BUC oérwtac 8uqom Edv arattelitat apaiwon,
XPNOILOTTIOOTE KPIOIO VEPO $

Kal TIC eow er]Kec

ErmavamAnpwVeTE TMANPWCE TOLC

ATMOZTEIPQZH

EkteleoTe Tnv T[OOTS[ n xpnomon ALTOKALOTO HE SLVALLIKN APAPEDN Agpa
(Mpokatepyadi
- Harmo s usw w Bapummc 8gv ouvicTaTal
- H‘un anoomtp auson xpnon &gv ocuvioTdtal.
Otav VETE TTO OsT NMOANEC BIATAEELC, va BERAIWVEDTE OTL 8V EXETE LITEPPREL TO OPLO
SVI0T TLOU TOUL K?\l&u QImooTEPWONG,.
Mn CETS 10 KABWC AL TO UIMopel va sprmodiosl TN SlelodLon TOL ATHOL KAl Va
QAVAOTEINEL TO OTE
AvaTPEETE OTIC 08N Y& TOL KGTGOKSUQOU’] TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONC KAl SIAGPANOTE TN OWOTH
gyKaTaotaon, Babuovopnon, xpron Kal cLVeXICOUEVN cLVTHPNON.
Ta AMOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPEITEL VA APVOVTAL VA KPLWOOLV OE BEPUOKPACIA TTEPIBAAOVTOC TPV
aro TN xPnon. ALTO EMITPETEL TOV AGPAAT XEPIOUO TOLC KAL AMTOTPETTEL TN CLUITOKVWON.
AKOAOULBEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTAPIEC OBNYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAC TOL KAASOUL OTTWE TO TTPOTUTIO
ANSI/AAMI ST79:2017*.
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e O8nyieg xprong

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOAANOYOC yia TN BEATIWON TWV lATPIKWY
EpYyaAsiwy). ZLVOTTTIKOG 08NyOC YIA TNV AMOCTEIPWON HE ATHO KAl TN SlAcpAAIon OTEPOTNTAC O
EYKATAOTACEIC LYEIOVOUIKNC TTEPIBAAPNG (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e S TOV AKOAOLBOO TTIVAKA TTAPOLOIATOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV ETMKLEWOE yIa TNV
EMTELEN VOC AMTAITOVEVOL ETIMESOL SIACPANIONC OTEPOTNTAG (SAL) TNG TAENC ToL 106 yIa To
obLoTNA. 0
> N HAVTIKT onueiwon: * &

- OUTMAPAPETPOL ATTOOTEIPWONG ElVAL EYKLPEC LOVOV YIA SIATAEELC TTOL £XOLV KEO, XGuucpwva
ILE TIC TAPOVOEC 0BNYIEC KAl ElVAL EVTEAWC OTEYVEC. X
- OLTTapAPETPOL ATTOOTEIPWONG ElVal EYKLPEC HLOVowdTawo! SIaTAEELC sival HEVEC OWOoTA

OTIC Br)KeC PUACENCG TNC Acumed PE ToLG KWK’ ougftou avaypéb@ov mivaka, N
O

Acu-Loc System

Ap1Bpoli TpoidvTog Bnkne
PUAGENG:

OIJOTTOMNBEi péoa

0N EVOG N
TTPOTTUAEVIO).

Tuvenkn'"

oTO TTEPITUAIY LB €AV YIVET

UAIKOU (

°C

Bdon: N/A
Karrdkt 8nknc: 80-1996
TOUALYHEVO
©eppokpaoia kal xpovog | 132°C
EkOeoNG: 4 \emttdl
©eppokpaola kat xpovog | 134°C
€kBeongZ 3 A\ertd
Xpovog Enpavong: 30 Aertd
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' Xpnotporoleite cuokevaola/mePITOAYHA AMOOTEIPWONG KAl AOITTA TTAPEAKOHEVA TIOL va elval KATEAANAG yia TIC TTAPAUETPOUG
TWV KOKAWYV TTIOL OLVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEC O8NYIEC KAl COUPWVA HE TOLC EBVIKOUC KAVOVIOHOUC. AVATPEETE OTO £yypPAPO
PKGI-76 otnv tormoBecia www.acumed.net/ifu yia TNV anmocTEipwon 0g AKAUTTTOLE TIEPIEKTEC ATOoTElpwanG Aesculap®.

2 Q1 8latdEelc sival cupBatég pe ékBeson 18 Aemtwv otoug 134 °C.

*H armooTeipwon EMKLPWONKE [LE TN XPNON TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONC LE TTPOKATEPYATIA KEVOL AMSCOo
3023 Vacamatic Tng STERIS kat 1o mepttuAypa evoc Bripatoc KimGuard KC600.
KN

av 8ev £X0LV OTEYVW &
- Huypaoia suvoel TNV MBIWoN HIKPOOPYAVICHUWV.

- Huypaoia o Tapapevel ota mpotovTa mou BRIBKoVEL eufoc TTEPITUA @m—:plémn 'mx
arooTelpwon Ba HUmopoLoe va SIaKLBREVOEL TEPOWPAYLO.
- Huypaoia propsi va S1aBpwaosl Ta LETAAME kat v BALVEL TICUIY LN PEQAKIEC.
Ag PP

e EA£yETE TOV OTEIPO PPAYHO Yia evBelEelc nac. WIN XpNOILOTTOLELTE, otbv eav o o?e'& YOG

EAEMXOX META THN AMNOZTEIPQ:H

e Mn (PUAACOETE KAl LN XPNOLOTTIOIEITE TIC OTEIPEC SIATAEEL

£xel SlIaKLPELOEL

2YNOHKEY OYAA=HZ

OYNAZH TYIKEYAZMENOY MPOI@M

\c’mo TTOL EAAXIOTOTTIOIEL TNV

:2017. AvaTpgEte oTIC 08NYIEC
TTEPLEKTN ATTOCTEIPWONG YIA TA OpLa
ATTAITNOEIC PLAAENC OO0V APOPE TN

e TampolovTa TPER )
meavoTnta s WoN&FOLLPWVA E TO urto ANSI/

XPNoNG TOL KA Q0T TOUL TIE UM%{ 0C N ToWAK
90 pLACENC glpov npo‘t‘évr&

OXETIKA LE TOV

BepLoKPACIa KAl TNV LYPAGCT
e To OTEIPO TTPOIOV LVa PLAGCO g Beppokpacia mepBarrovTog (59-770F n 15-250C) kat va
mpooTatTeRe falt arod QGUECO NAIAKO BACBEIC 0OpyaVICHOLC Kal LPNAR LYpaala.

N
SRS
o

OYANAZH STEIPOY MPOIONT
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FAWOOAPI0 CLUBOAWY

Y OuBoAo Meptypapn EN ISO 152231

SUMBOVAELBEITE TIG NASKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv tomoBeoia
www.seamednet/ifu www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoiiag

54.3

© Sootnua 8oL oTEipoL PPAYUOL
Mn oteipo
g Huepopnvia Angng

REF ApIBLOG KATAAOYOL

LOT Kw81kog maptidag

EC |REP/| | EEovciosotnuévog

526

54.2

e)eL uTTooTel NG Kal CURBOLAELBEITE TIC
T0 c0OTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOLOVTOG A 5.2.8

, U.S. 21 CFR 801.109
KELAG OF AT,

I KATOTV EVTOANC LATPov.

To otavpov { UMmoplko onua katateBgv tng Acumed. Mropel va spgavidetal povo touv f padl pe v

SAuavon olppoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpavon CE propel va cuvodsleTal
c € anod Tov apleld avayvwpLong ToL SIAKOIVWHEVOL (POPEA TIOL £ival LITELBLVOC YIa TNV ASlOAOYNoN TNG
OLHHOPPWONG.
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Instructions for use

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

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

and its territories.

DESCRIPTION \
3

The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone plates, screws and acgessories are designed rokide fixation for
fractures, fusions, and osteotomies. @
2

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixa#on far fractures, fusionspdgostgotomies o’thradius
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System pr es jixation for fract @ psions, or 0s N of the
distal radius V @ @
CONTRAINDICATIONS @

e Active orlatent infection A

e Sepsis

o |nsufficient quantity or € bone, osteopor@ \

e Softtissue or mategie

e Patients who are @w orincapable of fol g post-op instructions
cepded for screvpat chMentorﬂxat& osterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar spi

) S
WARNINGS & PRECAUTIONS $ \@

Warning:

These devices are not

. Thetreatmen‘o' plant may fail, inclu sfidden failure, as a result of:

- Loose fixégio d/orloos
- St?res% stress froM ropriate bending of the implantduring surgery
n

g, load bearing, or excessive activity

plant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incompléte healin 5 more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or softtissu e may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Instrument breakage ortlamage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

e Theimplants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
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e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

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

e Do notuse the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous

stresses.
e Do notresharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geom@

cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do notuse chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam stegilizatio

e Do notblock holes in the case ortrays, for example with labghs, as this may adversel team
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting ins
hospital procedures, practice guidelines, and/or go

similar dey be sharp. ervg
ulations for#hie preper handling aad
disposal of sharps.

¢ L g
ADVERSE EFFECTS @ %\
Possible adverse effects include: K
e Pain, discomfort, or abnormal sensa e age, necrogi e ortissue, bone
resorption, orinadequate he lant or due to sWr trauma.
e |mplant fracture due to exces uponthe devi complete healing, or

i ingi iQn-fmplant mig%md/or loosening may occur.
. C idn body re r@stlting from implantation of a
%iﬁvity State apwww.acumed.net/ifu.
A %
SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL P MANCE (S%
The SSCP for the implants may ed fromghe Eu an dataset on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudafmed¥se the follo chterm: 0806378BUDIIS6.

SURGICAL TECHNI

Acumed offers one\ Surgical
ourSurgical’Te@ at www.ac
Important: ux chniques(con

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

;to promote the safe and effective use of this system. Consult

nimportant safety information.

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

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

LIFETIME 0
.

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and process % S
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration jidicated on the Iabel.Q

*
STERILITY Q
e Implants and instruments may be provided eit ile orfion-sterile Sy dicgt don thglabQ

forgpuse.
d to a mini of 25.0 kG radiation to

o

e Non-sterile devices are intended to be sterilize

e Devices purchased and received sterile were exp
obtain a minimum sterility assurance | 0®

e Consult ourdocument "Metal Sensiti atement” at

@7 or titanium alloy per ASTM F136.
cLmed.net/ifu for the chemical composition of
Acumed metal implants.

SINGLE USE \@
e Implants are intende ingle use onl indicated on the label.
e Donot reuseci%e implants as this creasethe risks of failure and cross-contamination.

e Disposeofa x implantt S taminated with human blood or tissue. Do not process a
contan@a% t. \
IMPORT \ \
e Fors nd effective e urgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
tShaRd

application, instru the recommended surgical technique.

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

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

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

e Do notbendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

MATERIALS @»
e The implants are Made of commercially uregditanium p



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

@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN/ PAGE 46

MATERIALS x\\
) i i ainless steel, alu

The instruments are manufactured from various grades of titani

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in failure.
Prevent unusedimplants from becoming soiled.

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

one, and other

polymers. &
MULTIPLE USE and SINGLE USE OQ
gle use o

Instruments are intended for multiple use unlessi@entiffed on the |
Single use instruments are intended to b |spos after useon e patlent d e procedure.

Do not reuse single use instrumentsg . creaseth ilure and cro mination.
Multiple use instruments are only i |n - Oruse on a s@ntand asin @‘ dure before
requiring processing.

Multiple (limited) use mstrum a limited lifesgan edlately re y multlple useinstrument if

performance becomes quate

Multiple use instrumen ially contamin e@transmsgb iform encephalopathy (TSE)
agents shall not b orreuse.
IMPORTANT

Protect instruments againstscrat mckmg to xress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wip ontaminatio struments and preventany soil from drying.
Instruments with substanti d soil are& difficult to reliably process. Transport contaminated

instruments for procegsi soon as possible aftgr use.

Avoid prolonged instru t contact wit e and saline.
Handle and trﬁ rt soiled instum anner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

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

1.

2.
3.

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function of

the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate protgi,-&o :

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

- Use aneutral pH enzymatic detergent.
- Use alow foaming solution to allow visibility of the devicefduring cleaning. x

Closely follow the manufacturer’s instructions for the safi ge, mixing, wate@y, xposure time,

temperature, replacement, and disposal of cleaning agént .
Devices potentially contaminated with transmissibl gi encephalo y (WSE) agents shallno
processed orreused. These processinginstructigns are suitable f@ginactivaiion of TSE a

d/or governmen atibns for thero dling

and disposal of devices potentially contaminate
Utility water: Refer to AAMI TIR34* when iRgtructe use utility - Wtility water is
tap water but may require additional e suitable

Critical water: Referto AAMI TIR34* ' highly treated and

@ structed to us ater. Critic r

has very low organic and inor ntepd’with an en i el under10 L Suitable water may
st
a A

also be specified in national pha peias, nation ards, and hospi otocols.

I
AMI). W forthe reprocessing of medical
Rinse the contaminated instrum

contamination.
Dispose of any used instr

2
rrunning c%ﬁ&water to reduce heavy surface
Place the contaminated i

tended for sifig| nly.
nts in enzymatic tion* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.

Actuate all moveable to allow det@t to contact all surfaces.

Soak fora mgnimim of ten (10) minutes!
Scrub the inst& usingas i rushto remove all visible debris. Do not use stainless steel or
these may the surface.

other@br
a%ble, scrutﬁ:’n ents when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

omelinstfgnents may require special consideration:
= ntheins

u all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto @ part.
OO0

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

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.

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

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

tr

—
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Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

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

9. Repeatthe previous processing steps if visible residue remains present.

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

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joj ctWigen mating
surfaces. K
- Rinse cannulations at least three times with a syrin e 1-50ml).
1. Remove excess moisture from the instruments using eqdi
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any mois

4 bent, non- ing wipe.
t sterilizatioglanNgevices may raai e?
after the drying period.

*
*Manual cleaning was validated using STERIS ProlVsti X LConcentrate @tﬁPresoak ar@r.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED ION 6

Important: Automated cleaning requires ing. rform the previ ntal cleaning steps
first. Follow the washer-disinfectorgfanufaé

>

e Process the devices using
compliant with EN ISO @
e Remove all implants4ika [WErication phase wij

e Process all trays e the case.
e Attach the followifig ments to the ininga invasiv @AIS) injector orirrigation ports:
- MS-3200 Largé&®€annulated Q elease Driver&

e Thermal disinfection has beenv oran Ag > ast 5 minutes at 90°C).

standard'washing a disinfection cycle washer-disinfector
al standards.

*Washer-disinfector processin alidated forfully I@aded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations ag¥igted in EN ISO 15883 d EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore

Washer-Disinfectorand S Prolystica Z@matic Detergent.

¢
PRE-STERILIZATI N CTION

e Visu ins Il devices unde al lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all chall g areas.
rocess anin mept that is not clean.

aceani @ that cannot be cleaned.

e Inspectthe implan demStruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affeCted.

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

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.




@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN/ PAGE 49

- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as neededto ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e [ ubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do notuse silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. .

STERILIZATION \'\

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevac toclave.

- Gravity displacement sterilization is not recomm de
- Immediate use (flash) sterilization is not reco Q Q
e Ensure the sterilizers maximum load limit is not ceede hen sterilizipng multiple sets orde
e Do not stack containers as this might prevent etration of stea inMibit dryrng
dghsure prop ion, calibra N and
ongoing maintenance. %
hi

e Referto the sterilizer manufacturer's instructions
e The sterilized items should be allow, oomtemp fore handling:

ows for safe

handling and preventing condensa
e Follow current industry best p e nes sucha Ml ST79
* Association forthe Advancemen edical Instrume AMI). Compreh e guide to steam

sterilization and sterility as grafice i alth care fa itie MI ST79:2 Arllngton VA.

s tHe minimum par S valldate %/e arequired Sterility Assurance
ystem.

Important:
- Sterilization parameters ly valid ford have been cleaned perthese instructions and
are thoroughly dry
- Sterilization para areonly valrd evrces are properly housed in the Acumed storage

case part num ified in the
Acu-Loc Systé 17N

Base: DR-017
Case Lid: DR-015
Wrapped

Atowel should be used inside the wrap if a non-wicking
wrap material is employed (e.g. polypropylene).

Condition:

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 15 minutes

Dry Time: 45 minutes
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Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Acu-Loc 2 system Storage | Base: 80-0674
Case Part Numbers: Case Lid: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System

Base: N/A
Storage Case Part Case Lid: 80-1996 N
Numbers: \
Condition': Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (132°C

)
Time: 4 minutes
Exposure Temperature and | 273°F (134°C)
Time2 3 minutes

Dry Time: 30 minute

' Use sterilization packaging/wrap and other acce ies appropriate for the

pdrameters reco
instructions and in accordance with natio t efer to PKGI-7 facumed.net/ifu forsterili
rigid sterilization containers.
2 The devices are compatible with ur inutes at
tic Prevacuum

134%
* Sterilization was validated using RIS Amsco 3023@ izerand KimGuard KC600
One-Step wrap. \
POST-STERILIZATIO @ TION @ %

- Moisture supports the survj 4

- Moisture remaining on containe after sterilization could compromise the sterile

- Moisture can corrgdeWnetaband dull shN .

e Inspectthe sterile bagie igns of damage. DoWwot use the product if the sterile barrier has been
‘ <&

ion in Aesculap®

e Do not store or usSsigsife devices if ar@not dry. \@
barrier.
compromised.

STORAGE CONDITIONS

e [tems should be st@red under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF STERILE PRODUCT


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use English (non-U.S.)— EN / PAGE 51

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




@ Instructions for use English (hon-U.S.)—EN/ PAGE 52

Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile

g Use-by date é ®

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC [REP Edtopean Union 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6
® 5.4.2
@ d gonsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
Rx On this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatio

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

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.

Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de |os paises de habla hispana.

<
DESCRIPCION \
Las placas 6seas, tornillos y accesorios Acumed Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefiados p&ce fijacion
para fracturas, fusionesy osteotomias @

INDICACIONES DE USO
La sistema de placas Acumed Acu-Loc ofrecen fjj n para fracturas, fusi o;teotomasﬁdellstal y
del cubito. La sistema de placas Acumed Acu-Loc ecejffijacion para fu5|one o ofmias del

radio distal

CONTRAINDICACIONES O @
e Infeccion activa o latente A
e Sepsis \

e |nsuficiente cantidad o ¥eee hueso, osteo FOSI
%ados postoperatorios

mstrucao
ccﬁocaaon of tomillos a los elementos posteriores

Warning: \

o F tratamlento o) lante puede fallar, w@de forma repentina, como resultado de:
- Fuaoonf flojamie

tenS|or1 i6rinadecuada del implante durante la cirugia
a ones detenS|o
- L te

de la cargd, el soporte de la carga o la actividad excesiva

(pediculos) de la columna cervical, torad

ADVERTENCIAS Y PRECAUCI

° es mas probaf | implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la union,
la falta d€ unién o ica cion incompleta. El fracaso es méas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de c desfpostoperatorios.

e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los tejidos.

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatdmicas en las

imagenes radiograficas.
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Precaucién:

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

e No utilice nivuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometiday la limpieza del implante puede serincierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

e No serecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de tip

metallrgico, mecanicoy funcional.
resultado de tensiones previas.

stienen dimensi ometrl’as

a consumido.

quimicos ectarala

esterilizacién por vapor.
e No bloguee los orificios de la caja o las band
ser punzantes. Observe los procedimienio alarios, las s de préactic egulaciones
acion adecua obJetos pu

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta d B
e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallarr, pe ti
o No reafile las brocas nilos escariadores, ya que estos di
criticas que no se pueden restaurar una vez que el ing
e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya qu esi
ifici j j ejemplo con eti s,ya que est® ‘ectar
negativamente a la penetracion del vapory a la'e§teriliZacion.
e | os tomnillos, fijaciones, agujas de Kirsch fi strumentos o d|sposmv s pueden
gubernamentales para el manejoy m
EFECTOS ADVERSOS %
Los posibles efectos adver
e Dolor, malestaro agi anormales Ios nervios o %eﬁdos blandos, necrosis del hueso
o del tejido, reab @ elhueso o curacié decuada P ncia de un implante o debido a un
traumatismo quird

e Fractura delimplante debido au d excesw a a prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacién incompleta o unafugrz cesiva eJerC| e el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracién y/o | j@niento deli |

e Sensibilidad al metal, reac tolégica, ale versa aun cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion de un mat trano Consulte nuestro documento «Metal Sensttivity Statement»
(Declaracién de en5| al metal) e r@acumed net/ifu.

TECNICA QUIR \?

Acumed o ex varias te@s qUiftirgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

Cons técnicas qui icas en www.acumed.net.

Imporante:%as tecnlc as pueden contener informacion de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que leay comprenda completamente todas las instrucciones y
gue comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en ellas, incluidos el uso,
las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos del
tratamiento propuesto.

sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para soli
cualquierinformacién adicional. \0

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acume ntogno de RM. Cn%uestra publicacion

«Acumed Implants in the MRI Environment» (Implantes A ede ntorno de RM) @p w.acumed *

para obtener mas informacion.

VIDA UTIL \

e |os instrumentos de uso multiple tiene Wtil que se @a porelus magdPulaciony el
procesamiento. Evalle la adecuacis 0§ instrumentos @elva usos dura i eccién anteriora
la esterilizacion.

e | 0os componentes estériles pfledegmmplantarse has@ de caduci%i da en la etiqueta.

ESTERILIDAD @ 0
e Losimplantes e g antos pueden sumi@w estériles griles, segun seindique en la
etiqueta. * @
jzarse antes & .

e |os dispositivos no esteriles deben
e | os dispositivos adquiridos y recil stériles se e on a una dosis minima de radiacién gamma de

25,0 kGy para obtener un niv imo de garan% rilidad de 1076,

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de usoy técnicas quirlrgicas, ya quee@

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MA TICA

"

MATERIALES %\ \
e [osim Iaw, stan hech e titanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio

TMF136.
e Consu uestro << etal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/if(RparameOnocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e | osimplantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacién cruzada.
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e Deshdagase de cualquierimplante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

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

e Las dimensionesfisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio de
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacigm minugiosa y
unainsercion firme con un soporte adecuado. *

e Los implantes no estan diseflados para soportar las tensiones de un peso completo o u
actividad excesiva.

e |aseleccidn olaimplantacion inadecuada del dispositivo

[ o una

de aumentar la posibjli flojamiento o

migracion.

o No flexione el implante excepto del modo indicado eaffa te petida o Sivg,
puede debilitar el implante y causar el fracaso en u ent itase¥a la técnica q@.

e Solo se pueden combinarlos implantes cuandogstan de )

e Protejalos implantes contra arafiazos y mella @ & de tensio’ den
provocar un fallo. r\

de color no afecta a las propiedade nicas delos i

e FEvite que se ensucien los implantes no utifizgados
e FElcolor de los implantes anodizado @- iar con el t o) ido al proz iento. Este cambio

MATERIALES
*

ncon vario de titan'o,@% idable, aluminio, silicona y otros polimeros.

VARIOS USOSy UN SOLO US @
e |osinstrumentos estan dos para utilizars las veces a menos que seidentifiquen en la etiqueta

para un solo uso.
e Los instrumento$@e un solo uso% echarse después de su uso en un solo paciente durante un
(o)

Los instrumentos se fabri

solo procedimi
¢ No reutjlicgflosggstrumentos d 0 Uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

'& uzada.

. insgumantos de vario&s estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en unsolo

Ty ue procesarse.

e Los instrumentos sos (limitado) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de vario§usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

e Protejalos instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que pueden
resultar en un fallo del instrumento.
e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad se

seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

e FEvite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina. Q

e Manipuley transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contam'nac'ér& i tes

no utilizados.

AN

.
‘ nyexpenenx
) adecuac@ @® trabaje cor@ VoS

imitar el cre mie&robianoymaximizarla
gcion porsa@ doy deséchelos cuando los

- ‘ x soluciones que contengan yodo, cloro
odizacioén de [0sd entos de aluminio evitando el contacto
ecialmente sjg@enti carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
tales a i ede hacer que los colores se desvanezcan, pero

positivo.
ue contezalde idos, ya que pueden desnaturalizary coagular las

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del proces ntogebe tenerlaf
adecuadas. Use el equipo de protecciéngndividu

contaminados.

IMPORTANTE

e Realice de inmediato los pa

Evite dafios en la capa protector
con solucionescon pH<4y

e Elprocesamiento repetid
esto no afecta alafuncig

e FEvite los agentes de
proteinas (fijaci

e | 0s detergen imaticos so dos para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
utro.

ra permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

iones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad

tiempo de exp@sicién, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de limpieza.

sitivos p n e contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible

(EET) no se proces *utilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los ageftes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.

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

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas




@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 58

inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contamigagion

superficial. \
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
n

Coloque los instrumentos contaminados en una solucién imatica* hasta que es letamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la soluci
4. Accione todas las partes moviles para permitir que eldet

superficies.
ves para elimina |&s restos v@@utilice

wWN

entreen c todas las *

o

Remoje durante un minimo de diez (10) minuto
6. Frote los instrumentos con un cepillode cer S
acero inoxidable u otros abrasivos ya que pue arlasupe
- Cuando sea posible, frote los instr ntos ndoestént nte sumergi %ﬂmimizar la
pulverizacion de fluido. HV {
7. Algunos instrumentos puedenreq consideracio eClal:
- Limpie los instrumentos 0s lo§ componenteSeflojados. Limpie trdmentos desmontados
ontados. §
e lasolucig Qieza entge,en las dfeas dificiles, como las
d

si estan disefiados par
- Utilice un chorro de
) es, bobinas,(€anulaciones, aguj ciegos, ranuras, dientes cortantes
a@ a.

superficies de ca
Jiar la sucie@s
&Viles y girelas ea necesaji ras sefrota para asegurar que
an accesible Q
- Limpie cuidadeé nas dificiles con un cepillo del tamafio

y partes flexible
entelosc entes canulad&
apropiado.
- Silo desea, sométalos onidos duran inutos usando una solucion de limpieza

ultrasénica de pH ne las instrgcci@n abricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importante: Los revios en erficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Realice un eﬁj%nicial durante 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en unrango
de temperaturadde 28 °C a 35, ° °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciony agente
de limpie \“
one

& os los co méviles.
piedas canulacio y los mecanismos complejos.

9. S pasos pibCe iento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjua & rante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazarlos minerales y

otras impurezas quese encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.
- Accione todos los componentes moéviles.
- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas entre
las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
1. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y los
dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de ||mp|e
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Slga lagpin
del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién térmica estdndar en n vadora-
desinfectadora que cumpla conlas normas EN ISO 15883-1y,EN ISO 15883-2 o norm a onales
equivalentes.

e Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase d Cié

e Procese todas las bandejas extraidas de la caja. ¢
e Conecte los siguientes instrumentos al inyector dé cirug inimamente invasig (CMI) oalos de

irrigacion:
- 80-0663 Mango de destornillador trinque

e |a desinfecciontérmica ha sido validada®para un A§> 3000 al inutosa 9
* El procesamiento de la lavadora-desin{e y fue vahdad b dejas com cargadas con
todos los componentes colocados cladaménte, con e iones recomen L’Jn la lista de EN ISO
15883-1y EN ISO 15883-2 usando ion de I|mp|ez de cién Rehan fore de STERIS y el

detergente enziméatico Prolysii ERIS.

INSPECCION PREVIA

e Inspeccione visue i 'narmal para asegurarse de que la limpieza
fue efectiva. Prest a atencion s%s areas p i€as.
- Reprocese un instrumento t4 limpio.
- Reemplace uninstrume e nose puededi r

e Inspeccione los implantes ghi ntos paf@a v dafios en la superficie, como mellas, arafiazos y
i ositivo que esté tado.
do

grietas. Reemplace cua

e Evalle los instrumen u uso ade ipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Prestg atencionta los destorn@es, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o fh Mplantes gaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion. Reemplace
los mstrum o funci rma prevista.

° Inspe s 0s bordes con aumento.
borde cortante estéd desafilado, astilado, agrietado, enrollado o

un instrum@nto si
do de algunamanera.
runtra d‘ por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

° Venﬂque la legibili das las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
seailegible.

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

e La lubricacion («leche parainstrumentoss) puede aumentar la vida til de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por vapor.
Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirlrgicosy
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con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
requiere dilucién.
Llene completamente las bandejas del sistema 'y los carros.

ESTERILIZACION

Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).

- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash). . &
Q

Aseglrese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se &st varios

juegos o dispositivos

No apile los contenedores, ya que esto podria impedirlap tracién del vapore mh& esecacion.
Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizado Urese de quelai la calibracion,
el usoy el mantenimiento continuo sean adecuados. @

. ) - *
Antes de manipularlos articulos esterilizados, deb los ewfriar a tempe biente. De &8ta
forma, podra utilizarlos de manera seguray evitafa la cond@lensacion. O

I/AAMI ST79:20

* Association forthe Advancement of Medica ion AAMI npara el av, la
instrumentacién médica). Guia exhaustivade ilizacion porv ntia de es instalaciones

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

sterilizatioh a erlllty ass health care

La siguiente tabla muest
esterilidad requerido d

Importante:

- Los pardme @ sterilizacién g¢olo s alidos para posmvos gue se hayan limpiado segun

estas instruc y estén co anfnte secosx
- Los pardmetros de esterili los dispositivos estdn debidamente

alojados en los ndmero feréncia de la cgj macenamlento Acumed identificados en el
cuadro.

Qs pPardmetros minim @s para $wiveldegarantfade

a el sistema.
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Acu-Loc System:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

N Umeros de referenciade | Base: DR-017
la caja de almacenamiento: | Tapa de caja: DR-015

Envuelto
Se debe utilizar una toalla en el interior de la envoltgra

se emplea un material de envoltura no absorbente \
polipropileno).

Estado"

Temperaturade

. 132°C
exposicién:
Tiempo de exposicién: 15 minutos Q ¢
Tiempo de secado: 45 minut * TS

la cajade a E :
de Acu-Loc 2 Core Syste

Estado" Envuelto

Temperaturay ti
exposicién:

4 minutos

aje/envoltorio esterilizacion y otros accesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en
strucciones y de acuerd@,con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu parala
iZacion en losgeoni @ esWrigidos de esterilizacion Aesculap®.

2| os dispositivos so D s con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles sino estadn secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- Lahumedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion podria
comprometer la barrera estéril.
- Lahumedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.

e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el productosilab @ ha
sido comprometida. *

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO

L 4
e Los articulos deben almacenarse en condi coptroladas de mia s qﬁe se mini ibilidad

de contaminacion segin ANSI/AAMI ST79:20 sulte el IF apficante del m%or rigido o
el envoltorio de esterilizacion para condger loglimites de tie dé&almacenamj elproducto
estéril y los requisitos de almace cuanto a terfip y humed

arse a temp@ biente (5%0 15-25°C)y protegerse de la
ros animalm elde hurr@

ALMACENAMIENTO DEL PRODUETO

0e dild

e Elproducto estéril de
luz solar directa, inse
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Precaucion

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad

£ B> 0

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP | | Representante autol 5.1.2
MD 5.7.7

Fecha de fabricacion

No reesterilizar 5.2.6

54.2

nsultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
o su embalaje estd comprometido

Y 5.2.8

¢ 880K

U.S. 21 CFR 801.109

formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
del ndmero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

c € acompafia

conformidad.
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Kayttoohjeet

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

Namaé ohjeet on tarkoitettu | eikkauksen suorittavalle kirurgille ja |eikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttjille.

VAROITUKSET JAVAROTOIM

Acumed Acu-Loc-ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja -lisdvarusteet on tarkoitettu mumum'en,@ja
osteotomioiden fiksaatioon. @
Q Q‘

Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmaa kaytetdaan dista@lisem radialja kyynarl rtugnat, fuusiotja Q
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 lev riegtelmaad kayteta
VASTA-AIHEET Q é

e Aktiivinen tai piilevé infektio. A

e luun riittdmatdon maara 0Steoporoosi. 0 E\
(pedikkeleihin).
Varoitus: \

e Hoito tai impl@ ihti voi epdonnistua, é@ epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- |oysa kiinfyitySyjastai l0ysty .

KUVAUS
KAYTTOAHEET
aalisessa ra 'EN ia,

fuusiot ja luuleikkauskohtien kiinnitys.

e Sepsis.

e Potilaat, jotka ova 1 tai kykenematte noudattam uksen jalkeisia hoito-ohjetita.
Naita laitteita ei ole tarke i ilitantaa |f|Qsaat|oon k tai lannerangan posteriorisiin osiin

- ragsitu%xn lukien iw&{soblmattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
k

ittymat.

S ¢
osta, kuorm tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
i ¢

d akOisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinni gttomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todennéakdisempaajos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita.

e | eikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen vastainen
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.

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

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. liImoita vaurioituneesta pakkauksesta
jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttopaiva laitteen

etiketista.
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttda uudelleen. Laite voi akillisesti vikaagt @1

kuormitusten vuoksi.
e Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silla niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaise ta\ eikd niita
voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.
e Ala kayta kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld kemiallisgt]as
o Al3 peitd kotelon tai alustojen reikid esimerkiksi tarroill )
sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijeri
teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja, prakKtii
asianmukaisesta kdsittelysta ja havittamisesta.

at voivat vaikutta rilointiin.

at haitata

sisaanpaasya
2
t instrumenit ja va avatlaitteet a
3

ohjeita ja/tai kan sgadoksia t&r!& Sien
HAITTAVAIKUTUKSET V K
Mahdollisia haittavaikutuksia: @
e Implantin Idsndolo tai Ie'kkau%oi aiheuttaa a, @pamukavuutta, peikkeavia tuntemuksia, hermo-
N taj

tai pehmytkudosvaurioi oksen nekfoosia, Wun resorpt tai implantin puutteellista

paranemista.

e Liiallinen aktiivisu

kohdistuvapi yt kuormitus, %dellmen paraneminen tai implantin
asettamisen yhte aytetty liiallingn voi oivat johta murtumiseen. Seurauksena voi olla
implantin migraatioyja/taigrtoaminen. *®

e Vieraan materiaalin implantointi vai a metalliyliperk std johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvia haittaregktipita®Putustu tiedos tal Sensitivity Statement
S u

(metalliyliherkkyyslausunto) sa Www, ac:sia .

KIRURGISET MENETELM
Acumed tarjoaayl’d%eampia iru rgi
kayttoa. Tutustu Kirurgisi enetel

j immhe
'@K netelmétvoi\& 8

@etelmié,jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
itteessa www.acumed.net.

Téarkeaa: a tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeda: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymistd hoitotoimenpiteeseen kirurgin tulee
lukeaja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista ladketieteellisista
tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat iimoitukset) ja ehdotetun
hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

L 4
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja onJquas&\e’Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikdvausymparistdissa), jo I avissa
osoitteessa www.acumed.net/ifu. &

KAYTTOIKA OQ

o Monikayttdisten instrumenttien kayttoika riippu ytosta ja kaS|tteI S i momka \
instrumenttien soveltuvuus sterilointia e avan talkastuksen ai
e Steriilit osat voidaan implantoida eti t opawaan a

uun v&
epasterl $a|eto ilmoitetaan tuotteen

| ayttoa. %
tut laitteet on eltyvahlnt , y:n gammasateilyannoksella, jotta
oksi or@h@taan 10%. \

STERIILIYS

e Implantitjainstrumentit v,
etiketissa.

MATERIAALIT
e Implantiton va ASTI\/I F a kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
muka|sest oksesta
o Liséti

State yllherkk lausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN O

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa iimoitetaan.
o Ala kayta kertakéyttoisia implantteja uudelleen, silla tama voi liséta hairividen ja ristikontaminaation riskia.

e Havitd kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

)\ d metalli- |mp| emiallisesta koostumuksesta 10ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
nttgetalli
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TARKEAA

e Turvallinen jatehokas kayttd edellyttas, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

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

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

e Ala taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmén edellyttamalla tavalla. Toistu
taivuttaminen voi heikentad implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi iimeta toimint

lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.
e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettavj
iseksi, silldneWoivat aiheuttaa
Q’
kasittelyn vuoksi é&ér'muuto

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskj

toimintahairiota.
Qtera’ksen, @xsilikonin jamuiden polymeerien

e [Estad kayttamattomien implanttien likaantuminen,
e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.
aanin, ruost%
. %,
UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTRL
e Instrumentit on tarkoitettu kayt@ttauaksi useamm@@an, ellei niiden etiketissa ole merkintag, ettd ne

ovat vain kertakayttoisia.
it@n havitettava sen , kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

Tai

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistet
laaduista.

o Kertakayttoiset instrum
toimenpiteessa.

o Alg kayta kertgk Witoisia instrumentteja @een, silla tamd voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation

riskia.
e Useammin Nan kaytett @enﬁt on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa
[ 3 %inkéjélkeen& asiteltava.
[ & leenkaytett@vien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen. Vaihda
i elleenkdytettawa trumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
elleenk: @ strumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

enkefalopatioiden adldinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttoa varten.

TARKEAA

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

e Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdatinstrumenteista, ald anna lian kuivua.
Mikali instrumentissa on runsaastilikaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on erityisen
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.
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e Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kdsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

Tarkedd: Kasittelysta vastaavalla henkildokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja a i
kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kontaminoituneita %&a

»

TARKEAA
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikas joitt eksija ster ehokkuuden
maksimoimiseksi. Q
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaati araita ja havita ne, mi vditset konta Ala
kasittele kontaminoituneita implantteja. @
e Estdinstrumenttien ruostuminen minimoi Ia kosKetus jodi-, klo eittosuolaliu muihin

metallisuoloihin.

e Estd alumiinisten instrumenttien and @ ) suojakerrok |tum|nen va @TJ osketusta <4
pH:n ja> 9 pH:n liuoksiin, erityisesti [@s negisaltavat najr naattia tai droksidia.
e Anodisoitujen metallien toistuva kéSittely voi aiheutt aahstumlst%a tama ei vaikuta laitteen
toimintaan.
e Valtd aldehydia sisaltay 5 ineita, @mvat denatu ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
e Entsymaattiset puhglis ¢ i enmpohjalse@aminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvo uhdistusain
- Kaytd vahan va n%yvyys laitt sallyy puhdistamisen aikana.
e Noudata tarkasti valmistajan ohjei tusaineiden desta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, 18 ta, vaihtamis havittamisesta.
o Mikali laite on mahdollisestik noitunut tartt giformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei asitella tai kaytaa en. Nama kasittelyohjeet eivéat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktiVeintin. i nettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadoksia TSE-taudi
hévittémisest

ti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja

é"

o Kayttovesi: Ka | TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttamaan kayttovetta.
Kayttove5| sesti kunnaki ai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisgkasittelya.
° iitti %so lisdtietoja sta ista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista vetta.
jitti Iﬁ&on erittain p| ille kasiteltyd, sen orgaaninen ja epadorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
j oteksiinitaso aII |. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos kansallisissa farmakopea-

ndardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS



° Kayttoohjeet Suomi — FI/ PAGE 69

W

o o

. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld

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

Havita kaikki kdytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakdayttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan upoksissa,

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

Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélld harjalla. Alg kaytd ruostum ta tegasta
tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa. * K

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi r

mahdollisimman vahan. N
Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota: \

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdis mentit purettuini nosaton
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paase staviifBaikkoihin, k{n &tinpintoihin,j siity, ¢
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reild mikkaaviin paisiifyja joustaviin ogii %ﬂ
jaanyt lika huuhtoutuu pois. ¢ L 2

- Liikuttele liikkuvia osia ja kdantele (tarpeeMnukaén) niitd samall uhdistat, jo N asiksi
kaikkiin rakoihin. é

- Puhdista kanyloidut osat ja haastamat Paikatfhuolellisesti @&okoisella hafjalla

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella % n ultraganelia
O

minuuttia ka tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdisiuslit oudata ultragd@nip istuslaitteeryj sllaineen valmistajan
uhggtuksen seurauksena.

ohjeita.
alfintavauriot atllisélantya ultr@ganip
uuttia kayttapal dasta, pehp@aa 35°Cin (77-95 °F:n) lampoista

Tarke&a: Mahdolli
inaatio-jap sainejdljet poi

Huuhtele ensin vahint
monimutk mekanismit. @
. '&I Soify

1minuutin aja kayttovedestd jadaneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuvat. Al& iimeiseenh eittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

- Kiinnita erityista iota kanyylej huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoifginJaliitoksiin.
aa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

- Huuhtelex jt vahintaa
Poista"ns ista ylimaardiflekosteus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.
] ej

. Anndiin tien kuivua peru isesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
kuNggusajan jalke in

puhdistusainetiivistett

us on vali oi@t alla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

STERILOINTI

Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa valaistuksessa.
Kiinnita erityistda huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.

- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset naita. Q
Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanis t. nita
erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kéytetéén% iseentai
implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruudenja&m en varalta.
Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. Q
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, iint aljennut, p ai muutoi L 4
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa M0 aujtaa retinan sively B uvillgh alla. o Q
Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikk@jén lugttavuus. Vaihda laitgymikali ne eivaxe tavissa.
Si, ettd ne

Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista igstrumeniti€n puhdistu ¢ ukaan vargflis
toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinn
Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidéntaa ten instru ayttoikaa. Alakata silikonipohjaisia

taa k
voiteluaineita, oljyd tai rasvaa, silla vathéyryst ayta vain v j@isia voiteluaineita,
I Ki > ja soveltuvat Neyrysterilointiin. Kayta
s on tarpeen.

jotka on tarkoitettu kaytettavaksi instrument

voiteluainetta valmistajan ohj kaisesti. K& ta@a vettd, jos laim
yteen. C \

Tayta jarjestelman alus
Steriloi kayttamalla mista ilma iStoaltoklaavia (e@oklaav'a).

- Painovoimaan perustuvaa ei suositell&.

- Pikasterilointia ei suositelia.
diskuogmitdsr i ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
se Vvoi esﬁé&n paasyn niihin ja haitata kuivumista.

Varmista, ettd sterilointilait
istajan orﬁ vafmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

Al pinoa astioita paélle

jatkuva huolto.

Steriloitujen o" N@n annettava jad
kasittely ja S& steudenytij

Noudata sterilointilait

enlampaisiksi ennen kasittelya. Talld taataan turvallinen

miRen.
lytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

e Noudaf8 é@tkisié alan pa

* Assqciati &e Advance tof Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edist yhdistys) avaoPas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide#o @ sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017.
Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle vaadittu

steriiliyden luotettavuusarvo 10,

Tarkeaa:
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- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja jotka

ovat taysin kuivi

a.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sdilytyskoteloihin, joiden
osanumerot on maaritetty taulukossa.

Acu-Loc System:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Séilytyskotelon osien Alusta: DR-017
numerot: Kotelon kansi: DR-015
Kaaritty
Ehto': K&aren sisalla on kayt
imeytymatonta kaar
Altistuslémpétila: 132°C Q .
Altistusaika: 15 minuutti
Kuivausaika: 45 minuut

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core @

osanumerols

Acu-Loc 2 System
sdilytyskoteloidé ’

N%

a

Esityhjiondyrysterilaattorin parametrit

1/ NS ‘
Alusta: 80-‘6743
-06

Kotelo 73
'A A

Acu-Loc 2
sdilytyskot

osanumerot:

[ J
% tem Allista: N/A '

alon kansi: 80-1

Ehto"

L 4

NG Kaaritty >

Altistuslampdatila j

132°C

[

4 minuuttia

* Sterilointi validoitiin kaytt
One-Step -kaaretta.

lisdvarusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin ohjelmaparametreihin

%' kausta/-kaargtta ja m
kanSallisten maaraystefamukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa sterilointia koskevat ohjeet

irlasta PKGI-76, jokagn@aatayilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
? Laitteet soveltuvat Q 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

alla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard KC600
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Al3 varastoi tai kdyté steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaéarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jadnyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttad metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelmé vaurioiden varalta. Ald k&dyta tuotetta, jos steriili estojarjestel

vaarantunut. *

\\
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN I1SO 152231

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC (REP

MD

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelle 5.2.6

54.2

katso kayttdohjeet / Ala kayts, jos tuotteen

5.2.8
n vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109
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Mode d’emploi

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

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

DESCRIPTION \
les plaques osseuses, Vvis et accessoires AculLoc et Acu-Loc 2 d’Acumed sontcongus po% erla fixation
dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomie. @

INDICATIONS D’UTILISATION

Q’
le systéme de plaque Acu-Loc d’Acumed assuren ion dans les cas de'fgactyye, de fusion
d’ostéotomie du radius distal et de I'ulna. Le system

ue Acu-Loc % med assurent fafl ndans
les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomia@ %

CONTRE-INDICATIONS é
e Infection active ou latente A
e Septicémie G \

e Quantité ou qualité os ISante, ostéopros
%s de soins postopératoires

e Sensibilité des tissusmmo des matéria

e |es patients qui &Nt pas ou ne peuve S suivre lesg
Ces dispositifs ne sont¥ ngus pour ixatfon avec desiis éments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicale, thoracique ou lom 6

° Letraitement@ dmplant eutéchouer@pris de maniere soudaine, enraison de:

Fixation lagh ou desce
- T@ns@ mpristens&eg une flexion inappropriée de I'implant pendantl'opération

AVERTISSEMENTS ET PRECA

Avertissement :

atlon de tensions
ns iéesaun ntrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
r' ‘implant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
O

est plus

d’'une abSence d ation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable sile patient
ne suit pas les instfUgti de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurdical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

e | a casse oul’endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
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e Lesimplants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur les
images radiographiques.

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniguementa un usage professionnel par un médecin agréé.
e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournidans un emballage stérile si'emballage a été endommagé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie. Signaler tolt
emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.
e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquetie didi if.
o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L’instrument peut soudain Ssenter
des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.
e Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car ces dispositifsont des dimensions et étries
critiques quine peuvent étre restaurées une fois I'instru .
e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimi dus chimi nt affecterQ.
stérilisation a la vapeur.
o Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les , exemple cdes tiquett%s, c@
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et lastérilisation. ¢
e coupe e ispositifs
es, les dire imiques et/ou les
rebut appr Ses des objets

e |esvis,les clous, les broches de Kirschnegr, les fi
similaires peuvent étre tranchants. Respe les cédures ho
réglementations gouvernementales ulation et |
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES 0 A
Les effets indésirables pos prennent : 0 \
tissus, résorption

S At normales, |é s nerfs ou mous, nécrose osseuse ou des
)
chirurgical.

> OU Cicatrisati@n ins‘ sante d =8ence d’unimplant ou a un traumatisme
e Fracture de l'implant due a une

dispositif, a une cicatrisation i

insertion. Il peut se produi
e Sensibilité aux métaux,

d’'une matériau étran

e Douleur,géneo

excessive, a ufle exercée de maniére prolongée surle

lete oua une ssive exercée sur I'implant pendant son

ration etfou ellement de I'implant.

istologique, aller eou aun corps étranger résultant de I'implantation

. ulter notre documemt « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité

aux métaux) >>‘é %se ivante : ww ed.net/ifu.

TECHNIQUE C ALE ®

Acumed p N e ou plusiefifs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
chirurgicales sur www.acumed.net.

systé sulter nos techpig
Important : les techniq ch Jicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dimentformés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avant le traitement, il
est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de communiquer
au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris I'utilisation, les
limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables du traitement
proposeé.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM \

Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécu

[ ungenvironnem n@ourplus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Im sin Environmént nts Acumed’d uft
environnementRM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE %\
adige de vi ide r@ ur utilisatiogy de manipulation

e Lesinstruments ausage multiple on e

e vie quid
et de leur traitement. Evaluer 'aptit instruments a e Multiple lors d O&tion avant
sterilization.

o Les éléments stériles peuventeétr ar tésjusqu’@ e pérempti@q e sur l'étiquette.
STERILITE 0 \.

e Lesimplants et g8 nemts peuvent étr s stériles n siériles, comme indiqué sur I'étiquette.

e Les dispositifsno g5 sont destinéga ége stérilisés ilisation.

e |es dispositifs achetes et recus stéri t été exposé e dose minimale de 25,0 kGy de

iveau d’assur%e Stérilité minimum de 10-6.
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IMPLANTS

MATERIAUX

Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selonla norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » &
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des impar&ta es

Acumed. L 2

USAGE UNIQUE \

IMPORTANT

Les implants sont destinés a un usage unique, comme i@ghné surI'étiquette.

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ce uta nterles ris‘ieﬁ ec etde *
contamination croisée. « Q
Mettre au rebut tout implant non utilisé et con@d sang ou dgshti sughumains.ue iterun
implant contaminé.

Pour une utilisation sdre et efficace % i it € fammiliarisé avec & les méthodes
d’utilisation, les instruments et cRnigqugichi ical mMmandée.

Les dimensions physiologiqu%ent la taille deﬁ . Choisir le iygpe'et |a taille d’implant qui
correspondent le mieux @ i ur garan ne bonne adaptation et une assise
ferme avec un suppo

Les implants ne sogtpa
excessive. @

Une mauvaise sé DU une implan tion"ncorrecte @if peut augmenter la possibilité de
descellement ou de'Mitgration.

contrainfes liées auQ
pour résis@ sions d’'un % harge plein(e) ou d’une activité

Ne pas courberI'implant, sauf d as indiqués technique chirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peut affaiblir 'impla rovoquer sa il ultérieure. Se référer a latechnique
chirurgicale.

Combiner uniguement | lants lorsqu’ils so
Protéger les implants eles rayures s entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui peuvent
entrainer leur défaillance.

2
Protégerles i on utilisé ouillures.
La coulgur ' nts anodi p&ut chlanger avec le temps en raison de leur traitement. Ce
cte es propriétés mécaniques des implants.

chan r\e oueurn’f
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE . 0

IMPORTANT

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette CN Stanta
usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis ebut apres utilisation | patient au
cours d’une procédure unique. @

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ipe menter Ieﬁ échecet QO

contamination croisée.
Les instruments a usage multiple sont unique

stines’a étre utili ur un‘seul patient
procédure unique avant de nécessiter un trait

Les instruments a usage multiple (limité), 4gls qu orets et les #ontune dur X limitée.
Remplacerimmédiatement tout instrugaent ayus multiple sj rfOrmances deylenn nsuffisantes.
m

Les instruments a usage multiple pg ’

' t contami es agentsd XIopathie
spongiforme transmissible (EST)ne @do bpas étres e de leur ré!t@m
> rayures et Ie@lles pour évit&umulation de tensions qui
e

Protégerles instrume
peuvent entrainerle
Pres du point d’u

ssuyer toute soUj mportante@ igstruments et empécher qu’elles
d

sechent surl’inst est particuli meﬁ ifficile d& maniere fiable les instruments
comportant des souill@res important séchées. Tran s instruments contaminés pour les traiter
le plus rapidement possible apre tifisation.

Eviter le contact prolongé des ments avec [j e érum physiologique.

Manipuler et transporter le ents SOU& ere a éviter la contamination des implants non
utilisés.
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TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit &tre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT * 0

*

o Effectuerrapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et % r
I'efficacité de la stérilisation.

e Inspecterles implants pour vérifier qu’ils ne sont pas contafinés par du sang ou @ tles mettre au
n

rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants conta
e Prévenirla corrosion des instruments en minimisant c les solutigns ant de I’in’
e Prévenirtout endommagementde la couche dé@nogdisationprotectrice,a ingrumentseﬂ al men
évitant le contact avec des solutions de pH < rtout si elles dnent du carb ade sodium
ou de I'hydroxyde de sodium.
e Le traitement répété des métaux anogdi Wtraﬁnerun t@on des coulelirs mais cela n’affecte
pas le fonctionnement du dispositif
e Eviterles produits de nettoyag ar
protéines (fixation).

des aldéhyd peuvent dé r Bt coagulerles
e Les détergents enzymatig t bjen adaptés ¢ ingtion de la cont$ion a base de protéines.

- Utiliser un détergen
- Utiliser une solution p ositif pen toyage.

ssante poury@i i
e Suivre attentive tlesy fictions du fab@@ncemant I , le stockage, le mélange, la qualité
de l'eau, la durée ition, la température®e remplace la mise au rebut des agents de
nettoyage. ¢
pardes a céphalopathie spongiforme transmissible
llisés. Ces jpstrictions de traitement ne sont pas adaptées a

€

e Les dispositifs potentiellement ¢
(EST) ne doivent pas étre traite

'inactivation des agents d’ . ecter leg,pr S hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouverpementates pour la mani n et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement cont ardes agents d’ES

généralemen®!’ municipale ou I inet, mais elle peut nécessiter un traitement supplémentaire

pour étre utili N
. itique,: Sférer a I’AAM* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique esthautement
ité % es faible tapeur e®matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieuha 10%WE/mL. Une &propriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées

,les nor e s et les protocoles hospitaliers.

Association forthe A camient of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicalel Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

e Eaupotable: s&érer AMI TIR34* d’utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable est
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NETTOYAGE MANUEL

1.

N

1.
12.

. Effectuer un%in€age final pendant
S

Rincerles instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement

immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.
Actionnertoutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contactavec S |
surfaces. <

Laissertremper pendant au moins dix (10) minutes. \
Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les déb&le »Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs carils peuvght endommager la surf
- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sontto timmergés afin d

vaporisation des fluides. ¢
Certains instruments peuvent nécessiter une attentiompartictifiere :
- Nettoyerles instruments en ayant desserréffoutes |88, parties. Nettoyer le ‘nstrumgnts@n s s'ils
L 2
es

iserla

sont congus pour étre démontés.

- Utiliserun jet d’eau pour asperger de solu nettoyage difficiles, tellfes
surfaces d’accouplement, les ressofts, les boBines, les can s, lestrousb Jles cannelures,
les dents coupantes et les parii fin d’élimi ouillure présénte.

- Faire fonctionner les pieces ant pour vous

é essaire) to
assurer que toutes lesfi cessibles.
- Nettoyer soigneusement | ies canulées gt leS\zomes difficiles alai une brosse de taille

appropriée.
- Enoption, il est
fraiche de netie

ectuer une sa@nicaflon pendant

1 winutes en utilisant une solution
onique a p% FSuivre les inStruetion's des fabricants du nettoyeur a

3
©
o
=+
Q)
=}
=3
—
3
Q
Q
®
o))
)
—
®
)

l@surface pe @/erdu fait du nettoyage par ultrasons.

Effectuer un premierrincage pe au'moins 3 mi eMlitilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de températur omprise entre t 85 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout signe de

contamination et I'agent

- Actionnertoutes | rtiesmobiles. \7

- Rincerles canulati les mécanismes cOmplexes.
e

Répéterles étapes d ment préc s sides résidus visibles persistent.
minute en utilisantde I'eau critique pour absorber les
nsI'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pourle

minéraux e \ puretés n
rincage fi es peuvenk eravec la désinfection et la stérilisation.
M utes les parties iles.
er@ne attention ﬁiculiére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et aux

ulations gntr % aces d’accouplement.
- Rincerles callationsifau moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).

Eliminer 'excés d’hUtgidité des instruments a 'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
Laisserles instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les dispositifs
peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

-

—

* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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INSPECTION AVANT STERILISATION

e Inspectervisuellementtous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a été
efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.
- Remplacerun instrument quine peut pas étre nettoyé.
e Inspecterles implants et lesinstruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.
e Evaluerles instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire foncgi®i

ainsi qu’aux instruments utilisés pourla coupe ou l'insertion
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur re
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspectertoutes lestranchants a la loupe.
- Remplacerun instrument si untranchant es réché, fi
guelconqgue autre maniere.
- Enpassant un chiffon en coton surle tra ilest possible de

erdes ebre des

fissures.
o \Vérifier la lisibilité de tous les marquage Vhelles de refe Remplacer squw est
illisible. %
e Réparer, remplacer et/ou répéterle age des instrugient§selon les besoi r garantir un

fonctionnement correct avantge pro a la stérilisa

e |a lubrification (« lait pourins nt$)» peut augm urée de vie uti s instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliser de Iubr|f| e S|I|cone de graissep€ar ils interféreraient avec la
stérilisation a la vapeur niguement tabase d iné aux instruments chirurgicaux
et a une stérilisati r. Utiliser le @b, conformeme%lnstructlons du fabricant. Utiliser de

I'eau critique siu
e Réapprovisionner

% nest nécessaire.
empletement lesglateauk et les bon& ementdu systeme.

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation e ®@un autoclave el ation dynamique de l'air (pré-vide).
- La stérilisation lacement de gravitéyn’est pas recommandée.

- La stenhs&pj) ilisationim @' (éclair) n’est pas recommandée.
e Veilleraceq arge maximale gduh Ssterilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs e u dispositi
e Nepa @m% conteneurs, pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécherle
. e\

rles’instruction &)ricantdu stérilisateur et s’assurer que I'installation, I'’étalonnage, I'utilisation
ifltenance Oft corrects.

efroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et eVjte la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité dans
les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e |etableau suivantindiqueles paraméetres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10-6 requis pour le systeme.

Important :

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs quiont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitementsecs.

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans les coffrets de stockage Acumed identifiés parles numéros de piece et donnés dans|

tableau.
L 3

Acu-Loc System:

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des Base : DR-017 N v,
coffrets de stockage : Couvercle du et: DR:@

Conditionnement?:

O
EX

Température d’exposition :

Durée d’exposition :

Durée de séchage

coffrets de stockage d’Ac
Loc 2 System:

Base:
Couvercle

offret : 80-1996

3 minutes

Duréedes 30 minutes

! Utiliser un emballage/une®enveloppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux parameétres du cycle recommandés
dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 |es dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e Inspecterla barriere stérile pour détectertout signe de dommage. Ne pas utiliser le produi&ar e

stérile a été compromise. *
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique al'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriere stérile
Non stérile

g Date de péremption é V'S

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot 5.1.5
eprésentant agréé (da mmunauté euro .
EC |REP | | Repré 6 s eurong 512
MD 5.7.7
u 5.11
& Date de fabrication 5.1.3
Ne pas restériliser 5.2.6
® 5.4.2
agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
. ) 5.2.8
du produit ou son emballage est compromis
Rx On e américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CFR 801.109
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Istruzioni per 'uso

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

<
DESCRIZIONE \
Le placche ossee, le viti e gli accessori Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicati per il %io i fratture,

fusioni e osteotomie. @
4

INDICAZIONI PER L’'USO
Il sistema di placche Acumed Acu-Loc e indicato pgfil figsaggio di fratture, fesioni @ osteotontie pio e
I'ulna distali. | sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 di peril fissag atture, fusi N otomie
per il radio distale. V @ %
CONTROINDICAZIONI é
e Infezioniin atto o latenti A
e Sepsi

uto osseo, oste@si ;\

e Scarsa quantita o qualit@
e Tessuto 0sseo moliene a ai materia

@ in grado di seg@mdicazio i iche post-operatorie
RO Stati progettapi I'affcoraggio o Jfi iBne con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale i storacica o I%

o | trattamento o pianto potrebbero n@ionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improvviso, a Cakls
- Figssa%7 ntata e/o ento

AVVERTENZE E PRECAUZION

Avvertenza:

iahi, incluse quell anti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

iru

ecitazioni eccgssi
enimen € ) corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilitadi m @flamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danniainervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

e Sesisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio 0 non
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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e Gliimpianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornitoin confezione sterile se la confezione risulta darm glata
La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell’impianto incerta. Segnalare le co
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta d

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebber
malfunzionamento dello strumento.

spositivi hanno di ' ni e geometrie

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché i
critiche che non possono essere ripristinate una volt ento e stat to. P
e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché’i r dUI climici potrebbego influenzare Ia
sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, mpio con le etic ofhe questo t influire
negativamente sulla penetrazione del vapore e erilizzazio
o Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumegti da @glio e d|sp05| |I| POSSONO a Iat| Osservare
le procedure ospedaliere, le linee g e/ole nor ative per | olazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi t
EFFETTIINDESIDERATI A
| possibili effetti indesiderat \
e Dolore, fastidio o ensaz crosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimento 0S8e0 0 @ a di un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dellimpianto®a
o forza eccessiva esercitata sull’im@iafio durante I'inséri
allentamento dell'impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazi i ica, alle ‘c%‘one avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un mateg straneo. COHSN stro documento “Metal Sensitivity Statement”

(Dichiarazione di sensibi etalli) all'indirizzo Www.acumed.net/ifu.

¢
TECNICHE CHIR Xx

Acumed f ﬁx 0 pit tecniche Chi iche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferi t

nostre Teﬁ Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

tecniche hir@

o sul dispositivo, guarigione incompleta
. Possono verificarsi migrazione e/o

0ssono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si
consiglia al chirurgo dileggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al paziente
tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresil'uso, le limitazioni, i rischi
(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

0\
dirisonanza magneticasPeRmaggiori
inthe MR Environm@ ianti Acumed in

N

Q’

¢ L g

e |a durata degli strumenti riutilizzabili &€ influenz ilizzo, dalla mapipalazione e da 0.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizz@kili dura lispezione -sterilizzazio

e |e parti sterili possono essere impia i datadisca indicata sulI’eti%

STERILITA @
e Gliimpianti e gli strumeniig@gssono gssere fornitigter on sterili e indicato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili sere sterilizzati Primaldell’uso.
terili sono glati ostiauna do@ma di 25,0 kGy di radiazioni gamma

e | dispositivi acqui
imo di sicurezz terilita di 1@

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Gliimpianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambie
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Impl
ambienti perrisonanza magnetica) all’'indirizzo www.acumeghn

DURATA

per raggiungere
L 4

MATERIALI
@almente puro secondo lanorma ASTM F67 o in lega di titanio

secondo la M F136.
e Perla m;%ne chimica d% janti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensi i‘N ent” (Dich'&razion di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
MONOUSO O

e Gliimpianti sono escluSivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare un
impianto contaminato.

e Gliimpianti séh lizzati in titanjo

IMPORTANTE


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Gli strumenti sono real

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensionifisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell’impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gliimpianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo

allentamento o migrazione. TS
Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessie ure
possono indebolire 'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferim&at nica

chirurgica.
'eccess'v@@ono causﬁo

totale, di carichi 0 a eccessiva attivita.
Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la [%@I

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si
Il colore degli impianti anodizzati pud cambiar

colore non influisce sulle proprieta mecc%

Combinare gliimpianti solo quando sono destinati a tal
Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitar

¢ L g
O acausade mento. Quest

malfunzionamento.
pianti. @

entodi

MATERIALI 0 \
i di titanio, %ﬂnossidabile, a@o, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MON ¢ \Q

IMPORTANTE

Gli strumenti sono da intendersi ritiliZzabili, a meno t%v siano identificati sull’etichetta come monouso.
Gli strumenti monouso dev@no re smaltiti dofpoditilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

Non riutilizzare gli str i
contaminazionegincroci

Gli strumenti fiutiizzabili devono es lizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

procedura pri X ere rico na
Gli struner%i abili (uso Ii&' ome trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
e men

imme ‘at\ qualsiasi sisu iutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
istrufent®iutilizzabili p zialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili
[ratt

devono @ssé i perilriutilizzo.

onouso, poiché cioYpotrebbe aumentare irischi di malfunzionamento e di

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a un
malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui si
secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in modo
affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopol'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.
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Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo da evitare la contaminazione di eventuali impianti
non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adegua
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale DPI
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE
e Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento itar crescita mi e massimizz
I'efficacia della sterilizzazione.
e |[spezionare gliimpianti per verificare che non ontaminati da sa bssu’u e, in%al .mal’urh
Non ricondizionare un impianto contaminato.
e Prevenire la corrosione dello strumento cendo@ minimoil c con soluzionij | ti iodio,
cloro e sale o altri sali metallici. @

*

Prevenire i danni allo strato protetti @ 7 alluminio e ontatto con

soluzionicon pH<4e>9,s0 ontenti carb n odioo idros
Il icondizionamento ripetuto @ei Il anodizzati p sare lo sbiadi de| color| ma cido non
influisce sulfunzioname iSp@sitivo.

Evitare di utilizzare det ntenenti aldeldl nto poss turare e coagulare le proteine
(fissazione). % %

| detergenti enzimjatici s@no“adatti persao i a contamin se di proteine.

- Utilizzare un d& erge e enzimatico gpH eutro @

- Utilizzare una soltiZione poco sch ena per pote & dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzio oduttore per €zza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di izione, latem sostituzione e lo smaltimento dei detergenti.
| dispositivi potenzialment minati da a ncefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere trattati ofietilizzati. Queste istru I ricondizionamento non sono adatte per

I'inattivazione degli a Osservar procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative pe orretta'gestione e s nto dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

EST.
Acquadi s%}re riferime a AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
e

izio. Con acqua izio siintende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
ereuntra ento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

etrattata: fare’ to alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua

¢gua e altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico molto
basso con un livell dbtossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee nazionali, le
norme nazionali e i protecolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIAMANUALE
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W N

o o
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12.

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione superficiale
evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre al
minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibilisNon Utilizzare
acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superf‘gi

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi p r& al minimo

spruzzidiliquido.
Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attegrione: x

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire menti da smontati abili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la s rgente in agee icile acces
come superfici di accoppiamento, molle, bobj oni, fori cie@alature, dentigagli ti’

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (s sario) mentre si inaRw pergaraﬁt'rttele
fessure siano accessibili. \m

- Pulire accuratamente le parti cann @ ere con un %o o di

dimensioni adeguate.
i utifgzando unas i detergente a
i i el Pgoduttore degli nti di pulizia e

detersione ad ultrasuo

- E possibile inoltre sonicare gl

ultrasuoni fresca e a pH neutre

Importante: event annj s rficiali pre HROSSONO a ntare a Causa della pulizia ad
ultrasuoni.

C niziale pera minuti utilizz%qua di servizio pulita e dolce con
unatemperatura @satra25°Ce35°C 77 °Fa 95 ¢ uovere tutte le tracce di
contaminazione : * @

- Azionare tutte le parti mobilj

- Risciacquare le cannulazjone | ccanismicof%i.
Ripetere le fasi di ricondizign o precedentj i o tracce visibili di sporco.

almeno1m zando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
‘acqua di servizio. N@n utilizzare soluzioni saline per il risciacquo finale

perché potrebbero in ire con la disj ione e la sterilizzazione.
- Azionargt le parti mobili.

- Prestare | re attenzi a nulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle giunzioni

tr@le i di accoppidifiento.
& refle cannulazjoni o tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
er

condensa imgccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci

chi.
Lasciar€ asciuga mente gli strumenti. L’'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
POSSONO rimaner ati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE
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Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia stata
efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.

- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
Ispezionare gliimpianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di collegamento.
Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori nonché agli stru ti

te oin altro

Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente diingrandimento. N
- Strofinando un panno di cotone sullelame € po
queste non siano leggibili. *
iliZzazione a vapore.

utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per verificare chegsi
diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non funzioni come r%
- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smus , Scheggiate, incrinat
modo deformate. z
ilevilevare con piu faeili ggiature e P
incrinature.
Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le imento. SoSiituire qUalsiasi di‘spo® ui
Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli st I garantire il &
funzionamento prima di procedere alla stetili i . z
: tile degli strufgenti'chirurgici. Non
Utilizzare solo un lubrificante et to@llUso st strumenti ¢ con sterilizzazione a
vapore. Utilizzare il lubrifican indicato dal predutt@se. Utilizzare a etrattata in caso di
diluizione.

Rifornire completamen iei contenito:’ (@ema. 6\
STERILIZZAZIONE O @

Eseguire la sterilizzazione utilizza
- Sisconsiglia la sterilizzazio
- Sisconsigliala sterilizza

Assicurarsi di non superarey

dispositivi.

Non impilare i conteni

I'asciugatura.e

Fare riferime % ruzioni de ditgore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una

calibraziong, e una mandienzigne corretti.

Gli art o&' izzati devongesse sciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
ati

W questo moagpossibile maneggiarliin sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
lle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

2
toclave co xﬂe dinamica dell’aria (pre-vuoto).
aspostamento di%.

mmediata (fla8
ari 61 ello sterilizzatore quando si sterilizzano piu seto

quanto cid ;@be impedire la penetrazione del vapore e bloccare

attuali | e@
* Association forthe A ntof Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento della

strumentazione medica). Quida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle strutture
sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di sterilita
(SAL) richiesto di 10-6 peril sistema.
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- | parametri di sterilizzazione sono validi solo peri dispositivi che sono stati puliti secondo queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondoii

codici custodia Acumed identificati nella tabella.

Acu-Loc System:

Codici custodia: Base: DR-OV

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Coperchio cassetta: DR-015

Imbustato

E necessario I'us

Condizione™: : .
se viene utiliz

traspirante (ad es.,

ange all’inter
mat da avvolgi
ipropilene)

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione:

Tempo di asciugatura:

n
*

no deliiVestimento
h Q’

L 2
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Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia delle
soluzioni per Acu-Loc?2
System

Base: 80-0674
Coperchio cassetta: 80-0673

Codici custodia delle

soluzioni per Acu-Loc 2 Base:N/A ¢
P Coperchio cassetta: 80-1996

Core System

Condizione™: Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C 6 5

e - L 4
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C .
esposizioneZ 3 minuti *
Tempo di asciugatura: 30 minuti %
! Utilizzare la confezione/imballaggio di ste e ri accessori a i r i parametri di raccomandati in queste

istruzioni e in conformita alle normative riferimento a PKGI-76

allindirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con e per 18 minuti

itori rigidi Aes@f
* La sterilizzazione ¢ stata '& dat izzando lo sfterili re pre-vual@ STERIS Amsco 3023 Vacamatic el

panno KimGuard KC600 O e@» 6
ISPEZIONE POST—ST@ZIONE P @
lisenons ti.

e Non conservare o utilizzare disp

- L'umidita favorisce laso ivelza dei micr %
- L’'umidita che rimane sl tti conf ior@ enuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la ba erile. 9\
- L'umidita puo c il metallo e smussate le parti taglienti.
e |[spezionare la barriera st@flle per verifics @1‘ e non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
x Sror

prodotto se & ra sterile e stat essa.

o\
& R
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Data di produzione 5.1.3
Non risterilizzare 5.2.6
® Non riutiliz 5.4.2
neggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ del prodotto o la sua confezione e 5.2.8
A fode medi;gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801.109

i0” registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.

Marcatura €E di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere accompagnata
dal numero di'identificazione dellorganismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatar og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

<
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, skruer og tilbeher er utformet til & gi fiksering N\},usjoner og

osteotomier

*
INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gir fiksering rugeld, fusjoner eller gsteo
ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme gir fiks fogbrudd, fusjone %

radius. V @
KONTRAINDIKASJONER é
e aktiv eller latent infeksjon A
e sepsis
b NN @e \

torz]erforder’disius og
psteotomier distale

e utilstrekkelig bein

e Dlgtvevellerm i@lov S %
e pasienterso kan folge instr nerforpos@' ehandling

Disse anordningene e clldr fikseres til pEst&sioselementer (pedikler) pa cervikal,

thorakal- eller lumbal ryggrad.

£
5

grunn av:

- lesfi | gl/ellerlgs
- g .eks. belastnin etfeil beying av implantatet under operasjon
- |

astmingskonsentragjoner

stning grunn stor kraft eller for hgy aktivitet
e Determeér sannsyli t vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for @kt belastning pa grunn av forsinket

ellermanglende s ksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger amgitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

ADVARSLER OG FORHOLDS
Advarsel:
e Resultatet av@e@nge eller implan@n bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjoneltav en autorisert lege.

e FEtimplantatisteril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa emballasje kan
rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte so lge av

tidligere belastning. Q

e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geom % IkKke kan
gjenopprettes narinstrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemigke rester kan pavirke d&&iliseringen.

e Hullibeholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksemp tiketter, da dette@a negative

pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kuttein nte lignende enhetefkan vaere skampe. \

sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller glasjonalfjgegelverk folyriktig hapdtering og k INg, av
skarpe gjenstander. * ’\0
BIVIRKNINGER V @ @
Mulige bivirkninger inkluderer: Q
e Smerter, ubehag eller unormalffolelse; e- eller blotVevsskade, bein—eller!e rose, beinresorpsjon
I e

eller utilstrekkelig tilheling i tat eller kirur :

e Implantatbrudd pa grun 2 itet, langva ing, ufullstghdig tilheling eller for stor kraft som
uteves paimplantatet etting. Migrasj ller lgsnin im tatet kan forekomme.

e Metalloverfglsom e eller alle@aksjonerelle%mer pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fre i tyStatement» (Erklaering om

ateriale. Se dokum t «Metal S [
metallfolsomhet) pe v.acumed.ngil * \
OPERASJONSTEKNIKK 6

nsteknikker SON trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
ed.net.

Acumed kan vise til flere opera
operasjonsteknikker pa w,

Viktig: Beskrivels%wera onsteknikk L@eholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfert opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operateren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representantved behov for ytterligere informasjon.

L 4
MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene erikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette idokumentet «cAcumed I& inthe MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acu ngt/ifu. @

LEVETID

e Instrumentertil flergangsbruk har en levetid s i
til flergangsbruk ma sjekkes grundig for sterilis

4
rkes av bruk, haneft&ingeg behandti g@menter
sikre brukse % \
o Sterile deler kan implanteres frem til utle atoen

gitt p& etike@ @
STERILITET Q @ @
usterile. r% produktetiketten.

03

e Implantater og instrumenter| ten sterile ell il€. Dette era
e Usterile enheter skal steglfiSeres fordruk.
e Enhetersomkjopes o terile, harv attffor en minstedo 3 25,0 kGy gammastraling for &
oppna en minste Si for sterilitef pa10.°.
A %,

IMPLANTATER

MATERIALER \
e Implantatene erjaget av mersielt re@ iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
o les dokumerﬂ% tal Sensitivi% (Erklzering om metallfalsomhet) pa www.acumed.net/ifu for
ns

ingen av metallimplantater fra Acumed.

informasjon emiske
ENGANGS % K
e Implan rerkun bruk,slikdeterangittpéetiketten.

e Implantatertil eng Drek’skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.


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

MATERIALER

Instrumentene erlaget av

FLERGANGSBRUK O GSBRUK ®

VIKTIG

Operateren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.
De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for a f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stotte.
Implantatene erikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lasner eller migreﬁ
Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis im ethoyes
gjentatte ganger elleri overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt .
beskrevet operasjonsteknikk.
Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen. x\
Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindreftregskonsentrasjoner, omrkan fere til
implantatsvikt. @
Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset. *
Fargen pa anodiserte implantater kan endres ovgftid pa nn av be dingél,de utsetteso e

n

fargeendringen pavirker ikke de mekaniske e pene til implant * *

titan, rustfri [uminium, sili o0g andre polymerer.

9

Instrumentene erfti angsbruk m i d?e deteran a produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk stes etter brul@Pa e kelt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbr ikke gjenb tte kan oke risikoen for svikt og

krysskontaminering.

S

Instrumenter til flerg uk’er kun ber etforbruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de
ma behandleg. M Q

Instrumenter tilfle sbruk (b ), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid. Et
instrument i }e&gsbruk sk s uttumiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instru ’e@rgangsbruk SO nsielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier
(TSE), skal e

handles@enbruk.

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Tark bort overfledig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesieltvanskelige a
behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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e Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

*

\
VIKTIG \\
e Behandlingstrinnene beor utferes umiddelbart for 8 beggén ikrgbevekst og @ﬁ‘ekten

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet rn
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

av, .
sterilisering.

e Kontroller at implantater ikke er kontaminert medgdlod ell@gvev. Impladiatene | kastes ve
kontaminering. Kontaminerte implantater skal i handles. * * Q
e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved a mini takten me \%' ngersom j \ jod, klor
0g saltvann eller andre metallsalter. 6
e Skader pa det beskyttende anodisej s ginstrument nium kan fofindré&sved d unnga
kontakt med opplesninger pa<4p ,spesielth e iIfpeholderna nat eller
natriumhydroksid. @a
e Gjentatt behandling av anodiSe taller kan fore il at ne falmer, Qtte pavirker ikke enhetens
funksjonsevne.
e Unnga rengjeringsmid ne olderaldeh\@a slike kan d rere og koagulere proteiner
(fiksering).
e Enzymatiske vas ergodt egnettil a proteinba inering.
- Bruk et pH-no ymatisk vask idge. z
- Bruk en lavtsku ende lgsning, enheten ers rrengjeringen.
e Folg produsentens anvisninger ar det gjelder et, oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,

eksponeringstid, temperatur, ing og kasseiffg,a gjeringsmidler.

e Enhetersom potensielt er inert med Spong'forme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbr \Disse behandlingsifgtfksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Faolg sy e prosedyr@tni gslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering

og kassering heter som kan veere inert med TSE-smittestoffer.
bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/

e Nyttevann: Se igfo joniAA
vann fra’spg, en kan kr rligére behandling fer bruk.

o Kritislkavapn®Se ifnformasjoni AA 4* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et §yae®ylavt organisk @ uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan
0J%8,angis i nasjonale eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Association for the Adwén t of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og

sikker og effektiv bruk aWgnedisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the
reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for a redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning*til de er helt dekket, for a

N

ok

La delene ligge i minst ti (10) minutter. L 2
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fierne alle synlige restmaterialer. Rustfr % randre

skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar degf helt nedsenket i op@ ,ford
fing. Instrurstal rengjgrQ

minimere sprut.
elige omrader s tdkiflater, fjaer

minimere sprut
Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflate 0

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mat
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet

demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslgsning innivanskelig

blindhull, riller, skjaereflater og fleksible del€g, faf'a skylle ut sitter fast

- Betjen ogroter bevegelige deler (ve@behoy)tnder skrub for asikre g t|| alle kriker
og kroker.

- Rengjer rerformede og vansk @ ngelige dele hJeIp av e assende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd {0 ti inutter. Bruk t rengjerin SRiNg orultralyd med noytral
pH. Folg instruksjopege T0r pro@dusenten av asklnen vaske delet
Viktig: Tidligere o Q@ ader kan fo d rengjerin ralyd.

8. Skyll forstiminst dttewmed rentog m evanniet romrade pa 25 °Ctil 35°C (77 °F til

95 °F) for a fjern

¢ n pa kontami erln rengjoin
- Los ut alle bev Ige deler. K
- Skyllialle rer og kompleks nismer.

9. Gjentatidligere behandlingstsi vis det fortsatt resterav SMuSsS.
isk vanngor mineraler og andre urenheter som finnesi
al ikke bruke skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og

10. Skylltil slutt i minst 1minu
nyttevann. Saltvannsle
steriliseringen.

er

- Lesut alle vege deler.
- Vaersp95| ppmerksom pa @dhull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstote
- Rqr o] e skal skyl ttre gangerved hjelp av en sproyte (1-50 ml).
11 FJer id fuktighetf mstr ntene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
ins tene torke g%g Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va rt@rkep jo
*Manuell rengjering bl li ed bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk

middel til bletlegging og gjering.
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KONTROLL F@R STERILISERING

STERILISERING

sterilitetssi
health care facilities).

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle vanskelig
tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke errent, ma reprosesseres.
- Byttutinstrumenter som ikke kan rengjares.
Kontrollerimplantatene og instrumentene naye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. BYtt ut alle
enhetersom er berort. %
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesfe e'med drill,
e romde
u

bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. S
er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma@gitt £
Bruk forstaerrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Byttutetinstrument hvis kuttflaten er slov, hakkete, kel avrundet eIIer@ormert paandre
mater. *
- Foren bomullsklut over kanten for lettere & & og sprekker:
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaér egleselige. Bytt ut enf terge dette ikke @e .
Instrumenter ma repareres, byttes ut og/ellerv S pamytt etter beh@ sikre at de fu\ om de

skal, for steriliseringen kan fortsette.
Smering («instrumentmelk») kan oke lexet til irurgiske in nter. lkke bruk 0 erte
i s ilisering. Bruk nbaserte

smgremidler, olje eller fett, da slike
smeremidler som er beregnet forb rog med da ilisering. Bruk
smeremiddelet etter anvisninger fr g@senten. BrukK%gitiSk vann hvis det e for fortynning.
Etterfyll systembrettene og b erg. \
Utfer sterilisering p av en autoklav n&wamis f'e@v luft (forvakuum).

- Sterilisering Ve vitasjonsf niﬁg anbefale Y

- Flash-sterilisering (for umid brtk) anbefal .
Kontroller at sterilisatorens maks. llingskapagi kg'overskrides ved sterilisering av flere sett eller

Dette kan forhiN fra & trenge gjennom og kan pavirke terkingen.
o]

enheter.
Se instruksjonene frastefill orprodus@ g serg for riktig installering, kalibrering, bruk og

Beholderne mé ikke sta
regelmessig vedlikehold.

romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere dem

De steriliserte andene bor|
pa en trygg % rebygg e
Folg '&@tn'ngslim‘er fo t&praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

ofthe Advance t of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
ektiv bruk,av g kteknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og

ing pd h i’joner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in

| 9:2017. Arlington, VA.

Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 10-¢ for systemet.

Viktig:
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- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som errengjort i henholdtil disse instruksjonene
og er helttarre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i henhold
tilnumrene angitt i tabellen.

Acu-Loc System:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: DR-017
oppbevaringskasse: Lokk til kasse: DR-015

Innpakket
Tilstand": Bruk et handkle inne i

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 15 minutte
Torketid: 45 minutte
Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core K

Base: 80-0
Lokk til kas

Acu-Loc 2 Syste
Delenumre til b¢
Acu-Loc 2 @bre
Delenumr

Tilstand":

3
' Bruk sterilisegipgi ing og annettiBehor
med &sju% rk. Se PKGI-76ps .acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.
2 Enhgtendler patible med ksponeéringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

e
* Steri j n ble godkjeuk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
D pakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt tarre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pdinnpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fore til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren fortegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile b@ er

brutt.
0\




@ Bruksanvisning Norsk —NB /PAGE 104

Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril
g Utlgpsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-repies 5.1.2
MD Medisinsk u 7.
Produ % .5 5.1.1

Produksjonsdato

¢ 880K

Skal ikke resterilis 5.2.6
Skal ikke 54.2
et,/les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
) 528
emballasjen er skadet
nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

tikkelet er etr trert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-mer svar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

< '
BESCHRIJVING \
De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, schroeven en accegsoires zijn bestemd vowxe envan
fracturen, fusies en osteotomieén. @

Q Q‘
De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen voor fixatie van fracturen, fusie ostgotomieén van ale
radius en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteema@rgegvoor fixatie va %c bren, fusies , omieén
van de distale radius. K%

INDICATIES VOOR GEBRUIK

CONTRA-INDICATIES O

Actieve of latente infectie
e Sepsis
e Onvoldoende botkwanti yfekwaliteit, osteo c@ \
o Weke delen of materiaald @ gheid %
e Patiénten die nie @ of Met in staat zijn o instructie operatieve zorg op te volgen

roefbevestigin& i@ aan de posterieure elementen

ruggengr%
S AATRE@
Waarschuwing:

e De behandel'@ n mislukken of het i@at kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste iging en/of% mplantaat

Deze hulpmiddelen zjj
(pedikels) van de cervicale, thoracale

WAARSCHUWINGENEN VOO

- Belas ronder belasti oordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

B sgoncentraties
& van het gewlicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
rschijnlijker implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

afwezige'consolidatie © olledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructi o@mpostoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.
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e Implantaten kunnenvervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren verhinderen
op radiografische beelden.

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de

verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet sghoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
tr

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van Iw

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument ling falen
als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat z auwkeurlge afmeting offnen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn geb @

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omd estendes

Isatie kunn ¢
beinvloeden.
eeld mét etiketten) en nacieh
éo

o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijv
-instrume rtgeluke xlen kunnen

hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie®
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdrad
scherp zijn. Houd u aan de procedures vamfet zigkenhuis, de ri nénvan de pr n/of de
overheidsvoorschriften om scherpe @‘ op de juist kunnen n en afvoeren.
NADELIGE GEVOLGEN 0 A

Mogelijke nadelige gevolgey on ndere: x
¢ @ aarvvordin e aan zen eke delen, bot- of

e Pijn, ongemak of abpe

weefselnecrose, of onvoldoen ezmg doo 2|gheid van een implantaat of door
een chirurgisch t
e Fractuurvan het implfaAtaat als gevo overmatlgea gdurige belasting van het implantaat,

onvolledige genezing of overma cht die tijden rengen van het implantaat is uitgeoefend.

Het implantaat kan verschuiv of [oskomen.
e Metaalgevoeligheid, histolg@i actie, alactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als

gevolg van de implanta aamsvreem aal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklarin

evoeligheid) op wwhv.acumed.net/ifu.
. \
OPERATIETECH Q
Acumed Yj\ (¢) eeroperatie@ en aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
B8k \

bevordere nze oper echnieken op www.acumed.net
Belang eratieted ie@ en belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgenin een ziekenhuisruimte. Voor de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogtete
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \

adpleeg onze pu
opavww.acumed.n

umed Implants
ulvoor meer

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeVifg.
in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MR-0 i
informatie.

Q’
¢ L g

LEVENSDUUR \

e Instrumenten voor meervoudig gebruik bene evensduur einvloed c%t ebruik en
de verwerking ervan. Controleer vooafgaane aaft de sterilisatig, ofide strumenter@r ervoudig

gebruik geschikt zijn voor gebruik.
anteerd tot deNgervaldatum j’e hgt etiket wordt

e Steriele onderdelen kunnenw
vermeld.
STERILITET @ 0 \
e Implantaten en in@e unnen zowel@als niet-st n geleverd. Dit wordt aangegeven
trum

op het etiket. .
o Niet-steriele ins en moeten v bruik worde
e Instrumenten die steriel zijn aan ten ontvang blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0

kGy gammastraling om een m | steriliteitsg%’ auvan 10-¢ te verkrijgen.

A N

IMPLANTATEN

MATERIALEN %\ \
e Deim Ne zijn gemaaﬁn commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per ASTM

e Raadp het do& cument ‘Metal Sensitivity Statement (Verklaring metaalgevoeligheid) op
o)

www.acumed.net/i chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e |Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

MATERIALEN
De instrumenten zijn gemaakt schille
andere polymeren.

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebruik een implantaatyan het
juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappenyan
patiént. Zo kan hetimplantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént eg,k g

worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning. \\
Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijntegen de belasting van het volled wicht, andere
vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit. x

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het o ordt ge’fmplanteer@ ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift. ¢
Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevewdin instructies voor Ch@he technieke o)

het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui implantaaterzwakken en in de

defect raken. Houd u aan de chirurgische tec ¢ ¢

Combineerimplantaten alleen als ze daarvoor b zijn. \
Bescherm de implantaten tegen krassen einkepingen om spa@oncentraties %omen,
aangezien die ervoor kunnen zorge antaat def . (

Voorkom dat ongebruikte implantate orden. &

De kleurvan geanodiseerde | 3 an in de loogyvakde'ijd verander volg van de
herverwerking. Deze kleurve heeft geen ifgoe de mechan igenschappenvan de

implantaten. \

nde @itamum, roestvrij staal, aluminium, silicone en

MEERVOUDIG G en EENMA
° Instrun@nt% doeld voorgifieeioudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
e

bedoéld malig gebruik.
Instrument vooreenmal%bruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te

W eggegooid.
Gebruik mstrume enmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting

kan verhogen.

Instrumenten voor meefvoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

HERVERWERKING

BELANGRIJK

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en voorkom

dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze betrouwbaar te
herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte i teMniet
verontreinigd kunnen raken. \

AN

L 2
Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet d zjjm opgeleiden w’@ e ervaring h’e?\o

Gebruik de juiste persoonlijke beschermiggsmid (PBM)W&W@ tverontrei%

instrumenten werkt.

snebuitom microbi roei te bep rker$ doeltreffendheid van de

Voer de herverwerkingss

sterilisatie te maximali @
MhEesp

Kijk of de implantaten
ogen niet wo rverwerkt.
ten corroderen doofze zow 'n'g@lijk in contactte laten komen met

et met bloe el envoer eerdit het geval is.

Voorkom dat de i

Verontreinigde i %

oplossingen die jodfem®, chloor en z osging of and zouten bevatten.
Voorkom dat de beschermende atlelaag van alimimiuft instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nietin contact t komen met o | met een pH-waarde van <4 en > 9, met name

als ze natriumcarbonaat of.

Door geanodiseerde m herhaaldelijkte erken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geeninvioed op de

an het instrument.
Gebruik geen’r inéggingsmiddelen met a@en, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).

Enzymatisch@reifigingsmidde zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
o}

ﬂ& zymatisch rein iddel met een neutrale pH-waarde.

plossing niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
elinstructies va ikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
e

e waterkwali lootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en hetafvoeren van
reinigingsmiddelen:

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet met
TSE-agentia op de juiste manierte kunnen gebruiken en afvoeren.
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e Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruj
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen Water@r
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend tegdm ernstlg op het op
te verminderen.
2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig g

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzynfatis@te o Iossmg totd I@dlg zijn on pel

om verneveling van de oplossing tot een mini
|ngsm|ddel e oppervlak{ tact te laten

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen ofghet rej

komen.

Laat minimaal tien (10) minuten we
Schrob de instrumenten met porstel om al are vun n Gebruik geen

n, omdat dezghe rvlak kunn chad|gen

ogelukte edig zun dergedOmpeld om verneveling van

m

t u mogelij ouden m aandachtspunten:

door eerst all delen uit Ien Reinig de instrumentenin

at als ze zun nom te demonteerd

staalborstel of andere schu

- Schrob de instrum

- Gebruik een Wat€fstraal om de mgsvloelstof plaatsente laten komen, zoals
afdichtingsopperviakken, elen, canul gaten groeven, snijopperviakken en

de viloeistof tot
flexibele onderdelen, o | het vastzitte g te spoelen.
erdelen indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor
egankelijk zi

7. Bij bepaalde instruge
- Beweeg alle bewee
len enlastige plaatéen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
I@

te zorgen dat alle
afmetingeg heeft.

- Ukunt (? umenten ev. 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultras gsoplo et'®@en neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van

- Reinig de canu
relmgeren h ingsmiddel.

o o

n

| :als heto Iak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

re|n|g|ng

8. Spoelhetinstrum t@edurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur vamgb °Ctot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel hetinstrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen na
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd gnzymatisch
week- en reinigingsmiddel. K

L 2
INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE \
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te €ontidleren of ze goed @ zijn. Let goed op
de lastige gebieden. P
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijj Q
- Vervanginstrumenten die niet kunnen w igd. . @h
en

e Controleer de implantaten en instrumenten opchéde gan het oppe % odfs inkeping
scheuren. Vervang instrumenten die zijn bescha e\

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijfgvoor ruik. Bewee@nderdelen %
verbindingsmechanismen. Let voorné inbrengsti jes, ruimers efinsttumenten die
worden gebruikt om te snijden of i . leerze na igPop slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosj trumentengdiewietWerken zoal u@i

e Bekijk alle snijranden onder ootglas. é Qv

- Vervang hetinstru tals,deghnijkant bot,

, schuin p een ahdere maniervervormd is.
- Ukuntmeteen doekje langs detandgaan om te% f de rand beschadigd of

gebarsten is
n en referenties en leesbaa

e Controleerof alle g
geval is.

ang hetinstrumentals dit niet het

4
e Repareer, vervang en/of reinig de,n nten indien ophieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat me rilisatie.

e U kuntsmeermiddel gebruike e levensduuVaR, chiftirgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op n silicone, @ omdat deze de stoomsterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op asis voor gebrui irurgische instrumenten en bij stoomsterilisatie.
Gebruik het smeermi oadls voorges ven door de fabrikant. Gebruik kritisch water als het

smeermiddelgw worden verdund.

o Vuldesysteen& -kisten IO
. 6 \

STERILISA E\

e Ste de instrume

gtemmet behulp van een (prevacutm)autoclaaf met dynamische luchtverwijdering.
- Sterilisatie m % krachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voo ddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.

e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de juiste
manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.
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e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
¢ |In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een steriligdh Q/eau

van 10-¢ te bereiken.

Belangrijk:

Acu-Loc System:

De sterilisatieparameters gelden alleen voor instr dig volgens dez t|es zijn gere|n|gd
en goed zijn gedroogd.
De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing.als instrumente juiste man ?

bewaard in de Acumed-kisten met de ongérdeelnu ers die in tabel orden gen

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie* Wanneere@—capnlaw Iwordtgebrwkt (zoals
polyprgpyleerfdient binnenid I een handdoek
gebrw rden

Blootstellin eratuur;

Blootstellingstijd: inuten

Droogtijd: 45 minugen
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Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Acu-Loc 2 System-
opbergkist,
onderdeelnummers:

Basis: 80-0674
Kistdeksel: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System-

obberakist Basis: N/A
PLErgrst, Kistdeksel: 80-1996 .
onderdeelnummers:
Conditie': Verpakt
Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C) ¢
en -tijd= 3 minuten
Droogtijd: 30 minu ¢
' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en a e access@ifes die geschik a? @or de cycluspara n deze

tiofiale yoorschriften. R ple Gl-76 op

instructies worden aanbevolen. Gebruik zednmeve steffming met de

www.acumed.net/ifu voor informatie ovegide stefllisa n Aesculap® rj rilisatiebakken.

2 De instrumenten zjjn compatibel als_ze dedurendg’ 18 minuten wo gesteld aan13 @
3023 Vacamat]

* De sterilisatie is gevalideerd me van een STERIS A
prevacuiumsterilisatieappar neen Guard KC@ tepster@vik l.
INSPECTIE NADE ST ﬁ Ia @ 6
e Bewaar of gebruikid gfiele instrumpenten gietals ze n%@og zijn.
Qo@m v

- Vocht zorgt ervoor dat micros en kunne en.

- De steriele barriere kan wofge ngetastals e sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.

- Vocht kan ervoor zo t metaal corfed scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele baligte op tekenen van e. Gebruik het product niet als de steriele barriere is

& X
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barriéresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é ®

REF Catalogusnummer

LOT Partiinummer

EC |REP || Gemachtigd vertege schap/Europese

526

54.2

eschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S. 21 CFR 801.109

genoemd ombinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € i ering, artikel 17 van de Europese richtlijin 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

PT Estas InstrugOes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de sadde de apoio. As instrugdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
As placas, parafusos e acessorios de osteossintese Acumed Acuzl oc e Acu-Loc 2 foram & idOs para
proporcionar fixacdo para fraturas, fus@es e ostectomias. @

4

INDICAGOES PARA UTILIZACAO
O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossintese pre f agao e fraturas, s@u osteotomiaio
distal e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de Oste prevé a fixags »fraturas, fusg
osteotomias do radio distal. K
CONTRAINDICACOES @

e Infecdo ativa ou latente A

e Sépsis

.. iclente de 0sso, rose \

e Quantidade ou qualida@
ou sen3|b| materiais %
|spostos ou seJ capazes d@i instrucdes de cuidados pds-

e Pacientes que ndo
operatdrios
Estes aparelhos ndo estdo destinado cdo de pa ﬂxac;ao dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e calufa bar.

ADVERTENCIAS E PRECAU

e Sensibilidade nos tewei

Adverténcia:

dofalha sUbita, em resultado de:

uindotensdo d
cbes det
sdo resultantesae 0, carga ou atividade excessiva
3 @ implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou
“Mwfalha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados pds-

a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia

L 4
e O tratamento Ntepode
- Fié@g% e/ou afro

"I

e Afalha
cicatrizacdo incom
operatdrios.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizacado
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos noinstrumento, bem como danos
nos tecidos.
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e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenga.

e Na3ao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantlda
Comunigue embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e N43o utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Ndo reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacao unica. O instrumento pode falharsub|
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivogftém dimensdes e ge tlcas gue ndo
podem ser restauradas apds o instrumento ter sido utiliz

e N43o utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vezgdle O
esterilizacdo a vapor.

e Ndo bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleirg§, por exefaplo, com e etas is tal pgde
negativamente a penetracdo do vapor e respé&ii steglizacdo a vap

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-gui vOS semel dem ser
afiados. Respeite os procedimentos hosp iretri sfe/ou os regul

i aterial co

0S quimic afetar a .

EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos advers

e Dor, desconforto o @ anormais, gervos ou XS moles, necrose do 0sso ou

tecido, reabsorcd icatrizacdo in da devido g a de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura do implante'@eVido a ativida esswa carga a sobre o dispositivo, cicatrizacdo

incompleta ou forga excessiva e |mplante nsercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, re istoldgica, versa a corpos estranhos resultante da
implantagdo de um matesi ho. Consi& o documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracao sobre S i e ao meta acumed.net/ifu.

Consulte a écnicas rg|cas em www.acumed.net.

TECNICACI RUR Q
A Acume ﬁx ou mais Tecm Urgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste sistema.
no

Import »As técnica ir' dem conter informag@es de seguranga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagado, limitagdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizagdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteracBes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar qual@uer
informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca nog@mbiente de RM. Cons

«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acu mbiente de RM) na
para obter mais informacdes. &
L 2

VIDA UTIL \
¢ Os instrumentos de utilizacdo multipla téfyuma vi til que ¢é afe @ apela utilizacdo %e mento e
processamento. Avalie a aptiddo dosgime nt@s de utilizagd ipla durante a fiispeead pré-
esterilizacdo.
e As pecas estéreis podem serimpla éa datacﬁéda indicada n:r 0.
dem ser for Qstéreis oun o&s, conforme indicado no rétulo.
evem ser ester os antesd iz

nads8a publicacdo
cumed.netifu

L 2

ESTERILIDADE

e Osimplantes e instaame

e Os dispositivos n@ etei
e Os dispositivos adguiridos e recebidos sté@is foram e alima dose minima de radiacdo gama de
25,0 kGy para obter m nivel mini rantia de esin de 10-.

*
MATERIAIS \
e Osim itos de tité&r rcialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou liga

nt
N formidadegom a N8rma ASTM F136.
0 nossodocu e&Metal Sensitivity Statement» (Declaragdo sobre sensibilidade ao metal) em

ed.net/j po posicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZAGAO UNICA

o Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

o Na3ao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo cruzada.

e Elimine qualguerimplante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.
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IMPORTANTE

e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o implante,
0s métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel com o
suporte adequado.

¢ Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividadmsiva.

e Aselecdoinadequada ou aimplantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a posSi dede
afrouxamento ou migracdo. \{ &

e

e Ndo dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexdo repeti@ iva pode

enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consultga técnica cirlrgica.
e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes sed

m a esse fim.
e Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitageo es de tensdo, pode resultar em
4
falhas.
e FEvite que os implantes ndo utilizados fiquem suj@8.
e A cor dos implantes anodizados pode mudar o0 do tempo devj pwcessameﬂ ) % udanca

o)
de cor ndo afeta as propriedades mecanicas do pléntes. 6

MATERIAIS ’ \
Os instrumentos sdo fabricad ir de titani idavel, alu sili€one e outros polimeros de
varios graus médicos,

A %,
UTILIZAGAO MULTIPLA e UTILIZAGA

e Osinstrumentos destinam-se acao multipla G@ identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagdo Unic

e Os instrumentos de utili
durante um dnico pr

e Nao reutilize osfiastrume
cruzada.

dnica destinan& inacdo apos a utilizagdo num Unico paciente
to.
sde utilizag@ca, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo

e Osinstrum S utilizacdo ti@la destinam-se apenas a ser utilizados num dnico paciente e num
m;?wto antes de ne rem de processamento.
° [ de utiliza multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida Gtil limitada.
itU@ imediatamen uer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se tornar

o Os instrumentos d ili o multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacao.
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IMPORTANTE

PROCESSAMENTO

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente possivel
apos a utilizagao.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina. Q
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todo 8\ antés ndo

utilizados.

AN

®
Importante: Todos os responsaveis pelo proce e amente qualifi er
formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equip
quando trabalhar com dispositivos co

IMPORTANTE Q :
Execute prontamente 0s pa de processame a limitar o crescimen icrobiano e maximizar a

eficacia da esterilizacag
Inspecione os implante

rificarse es inados co ou tecido e elimine-0s em caso
afirmativo. N&o pr,
Previna a corrosa

antes contam )
strumento min izan‘ o conta c@lug@es que contenham iodo, cloro,
solugBes salinas o 0s sais metd
r

Previna danos na camada de an entos de aluminio evitando o contactocom

rotetoran
solugBes <4 pH e >9 pH, esp ente se estas q r rbonato de sddio ou hidroxido de sédio.

O processamento repetid is anodi fazer com que as Core se desvanecam, mas tal
nado afeta o funcionam o dispositivo.
Evite os agentes de li ue conté eidosyuma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(fixacao). .
Os detergente&' aticos sa

- Utilize u etaigente enzi
- Utili

<

ara diminuir a contaminacado a base de proteinas.

neutro.

ugdo poucoes a para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
igoro nte as instglicBes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura, qualidade
tempo de expgsi temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.

itivos pdite te contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel

(EET)ndo devem s roeeSsados ou reutilizados. Estas instru¢cdes de processamento ndo sdo adequadas
a inativacdo de agentesde EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou 0s
regulamentos governamentais para © manuseamento e eliminacdo de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.
Ag ua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que forindicada a utilizagdo de dgua da rede

publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagado.
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e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A 4gua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZAMANUAL ¢ &0
cdo

1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para reduzir n %a
elevada da superficie.

N

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a

ica utilizacdo.
3. Coloque os instrumentos contaminados em solucdo gnhzimaticaifaté ficarem ente sub 0S o
para minimizar a pulverizacao da solugdo.
. Acione todas as partes mdveis para permitir o detergent&com t2 sas sugerﬂ’ b

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (1
6. Esfregue os instrumentos utilizando uma esco

visiveis. Ndo utilize aco inoxidavel ou outtes age
- Sempre que possivel, esfregu S
7. Alguns instrumentos podem
- Limpe os instrumentos €o
concebidos para se#

- Utilize umjatod
canulagdes, quificio

o1 b

rdas maci overtodogmes detritos

s abrasivos, odem danifi rficie.
tiverem tota nt&Submersos para

S as pecas sqjltas. 0s instrun%desmontados se forem

esmantados.
bmergir dreds diffceis, como su icies de contacto, molas, bobinas,
rt

, ranhuras, antesep eis para eliminar qualquer

sujidade reg i
- Acioneasp dveis e rode ( neg sario) e a@rega para assegurar que todas as
reentrancias S@esffmpas.

- Limpe cuidadosamente as
apropriado.

- Opcionalmente, limp assons delraft 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
limpeza por ultrasson$,co’pH neutro. S strucBes do fabricante de produtos de limpeza por

ultrassons e d

canuladas e a ’a[eas fceis utilizando uma escova de tamanho

Importagtwpeza por ultrass era agravar danos anteriores na superficie.
8. Efetueum X) ento inigial dirante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica n de temp% e 25°Ca35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de

de agentegle lim a.
odas as peg oveis.
erja copp aglia ap ante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos eSsamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamgnto final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes méveis.
- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualguer humidade pode afetar a esterilizacdo e os

dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminagcdo normal para se assegurar de e@za
foi eficaz. Preste especial aten¢do a todas as areas dificeis. TS

- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos. \

- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.

Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar segfa danos na superficie $sas, riscos e

fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados. Q

Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. ne S pecas e os de ligag V'S
andids e instrumentos uthliza para cortar a@

inserir o implante. Avalie de forma critica se est@® gastos, @fiados ou cOgoidos. ubstitu@od@

instrumentos cujo desempenho ndo seja ade ¢

Inspecione todas as arestas cortantes sob ampli \
- Substitua uminstrumento se a arest ortante estiver emb aflascada, fissg iver qualquer

Preste muita atencdo aos transportadores, brocas

outra deformacado.

- Passarum pano de algodao S dfesta pode ajuamg detetar lascas @r .
Verifique a legibilidade de to oes e escal réncia. Subsiit 0s os dispositivos
ilegiveis. Q
Repare, substitua e/our ados mstr onforme essario para assegurar o bom

funcionamento antes er a esteriliz
e entar avida u\%nstrumentos cirdrgicos. Ndo utilize

lubrificantes a ba e de s cone, oleo oy mas ois estes in om a esterilizacdo a vapor. Utilize
stipado a utilizZagadoém nstrumentos cirdrgicos e com

esterilizacdo a vapor. t|||ze o lubgifi e acordo ¢ Z& rucdes do fabricante. Utilize dgua de

elevada pureza se for necessari

Reponha totalmente os tabule bandejas do

ESTERILIZACAO $

Efetue a este’h do comuma auto d emocado de ar dindmica (pré-vacuo).
rdeslo a gravidade ndo é recomendada.
de utlllzag |ata (flash) ndo é recomendada.
ue o limit e carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
dispositivos. {a
ilhe recipjent | pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem.

Consulte as instru rlcante do esterilizador e certifique-se de que ainstalacdo, calibracdo,
utilizagao e manuten continua sdo adequadas.

Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagdo de condensacdo.

Siga as diretrizes atuais de préaticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em
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instalacdes de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Atabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de Esterilidade
de 10-% exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizagdo s6 sdo validos para dispositivos que tenham sido limp e rdo
com estas instrucdes e que estejam completamente secos. .

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdo validos quando os dispositivos estdo corre ntecolocados
nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. "’\

Acu-Loc System:

Parametros do esterilizador a vapoi com pré-vacuo *

Referéncias da caixa:

entondod
a anomter

/

Condigdo":

Paréametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da cai
Acu-Loc?2 Sys e

condicionado

4 minutos
134°C
3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

' Utilize embalagens/invélucros de esterilizagdo e outros acessérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados nestas
instru¢cdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagcdo em recipientes
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos  s&o compativeis com a exposicdo durante 18 minutos a 134 °C.


http://www.acumed.net/ifu
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* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um invdlucro
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZAGAO

e Ndo guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- Ahumidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- Ahumidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- Ahumidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para verificar se hd sinais de danos. Ndo utilize o produ\&b elra estéril

L g

tiver sido comprometida.
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Glossério de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Atencdo

STERILE| R | | Esterilizado usando radiagéo

Sistema de barreira dupla estéril

Nao estéril

Data de validade é ®

REF Numero de catalogo

£ B> 0

LOT Cédigo do lote

EC (REP

Data de fabrico

e
-l
@
®

5.2.6
N&o reutili 5.4.2
anjficada e consultar instrugdes de utilizagdao/ndo
o produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
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Bruksanvisning

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

sV Dessa anvisningar &r avsedda for kirurgen och 6vrig stddjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar
avsedda féranvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Benplattorna, skruvarna och tillbehdren till Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 ar konstrueradéforfixering av

frakturer, fusioner och osteotomier. @
. ‘
ANVANDNINGSINDIKATIONER

Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixering av fraktu 2/ i distala radiu® oc
Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av frakt

, ¥ i distala r%\
KONTRAINDIKATIONER V Z K
e Aktiv eller latent infektion :@

e Sepsis

e Otillracklig benmangd el
¢ Mjukvavnads- ellerma
e Patienter som inte i

Dessa enheter arinteld
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGH@ARDER
Varning: \
e Behandlingen eIIer| t kan miss s, inklusive plotsligtintraffat fel, som ett resultat av:
- Los fastga ng och eller |6sgorin
- Pafrestm sive pafre% amplig bdjning av implantatet underingrepp

av pafrest
x pafrestmng for elastning eller for stor aktivitet

nnolikt att fel réffar om implantatet utsatts for okad belastning pa grund av férdréjd lakning,
lakning eIIer |g lakning. Det & mer sannolikt att fel intraffar om patienten inte foljer
.

Olja vardan a eftermgrepp%
forskrtgw«n erfixering a@ rost- eller landryggradens bakre

da kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.

e Brott eller skada pa ins ument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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F&rsiktighet:

e |Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmdssig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rapportera skadade forpackningar
till din distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrumentfor engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pa instrumeRiget som
ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och ge inte
kan aterstallas narinstrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemik
e Blockerainte haliladan eller pa brickor, t.ex. med etikett
sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarver i de instru t varavassa
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandninggtiktlinj ch/eller nationella tammelser fomig

hantering och kassering av vassa foremal. \
BIVERKNINGAR V @ @

jerester kan paverka an ermg
som det kan pav enetrermg och

Mé&jliga biverkningar omfattar: Q
e Smarta, obehag, onormal kan mJukvavna a, ben-ellerva kros, benresorption
eller otillracklig lakning pa ekomsten av ntat ellerpa g v Kirurgiskt trauma.
e |Implantatbrott kan intraf, forstor a d belastnifiy pa enheten, ofullstandig lakning
eller for stor kraft pa im V|d inforing. M

e Kanslighet mot m
intraffa efterimpl
(Meddelande om

ologisk, alle
3V en framma de k

och/eller | r v implantat kan intraffa.
rannanne a%dion mot frammande kropp kan
.Sevart do@w etal Sensitivity Statement”

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera
Se vara kirurgiska teknike

urgiska teknikeN@dja saker och effektiv anvandning av detta system.

.acumed.net.

rhetsinformation.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvéandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker eftersom
de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkénd representant for att begara ytterligare
information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET @
Implantaten harinte genomgétt testning for sékerhet i MR-miljGuf. ar publikation ”A@ lantsin the
n

MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.ac t/ifwfor merinform

NN

¢ L 2

i 3 randning, h
bearbetning. Bedom instrument for flera andni orlampli rinspekti G efilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till et som rkningen.

a
STERILITET @ :@
e Implantat och instrumen tillhandahallas antir@ jla eller ick@a enfigt vad som anges pa

markningen.
e |cke-sterila enhetejéd tt steriliser% vandning. %

ras sterila utsat ren minimj 26,0 kGy gammastralning for att
Sterilitetssakring pagdo-©. @

HALLBARHETSTID

e Enhetersomkop
erhalla en minimi

MATERIAL @
*
e Implantaten artillve e av kom itan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Sevart dok tA\Metal Sensitii temMent” (Meddelande om metallkdnslighet) pa www.acumed.net/ifu

fo@ den kemiska s sattningen av metallimplantat fran Acumed.
ENGANG K K

e Implantat ar endas e;a for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.
e Ateranvand inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan Oka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e FoOrsakeroch effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransarimplantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan dka risken for 16sgoring eller migrering.

e Bojinte implantatet forutom enligtvad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for sgor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombineraimplantat endast nar de ar avsedda for det syftet. L 2
e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer sonfkamyeSultera i fel.
e FoOrhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pdanodiserade implantat kan &ndras 6ver tid pa d av bearbetning. D randring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.
L 4

MATERIAL V g
Os instrumentos sdo fabricados a partir ¢ @ , aco inoxida/el, alumin @3 polimeros de

varios graus médicos.

io, silicone
FLERGANGSBRUK och EN 0 \

e Instrument &@ravsg@da angsbruksa annat anges kningen.
e Instrument foren k ar avseddaatt k ras eft rann pa en enda patient under ett enda
ingrepp. L4 e&
k efterso vka riskerna for fel och korskontamination.
vsedda at W@s pa en enda patient och ett enda ingrepp
e Instrument for flergdngskru ansat), t.exm brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ettins or flergangsbruk onWprestandan blir otillrécklig.

e Instrument for flergdngs som poten ntamineratsmedsmittémnenfO'rO'verfC)rbarspongiform
encefalopati ﬁi&ainte bearhetassfdratesanvandning.

VIKTIGT « %
e Skyddaiin ent fran repdr och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
tfel.

e Ateranvand inte instrument for e

e Instrument for flergangsbruk &
innan de kraver bearbetni

allét: Tofka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts torkarin.
Instrument med avS@yar@ontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som mojligt efter anvandning.

e Undvik l&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

*

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriligé 0
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod ellegvavnad och kassera de
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat. < :

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera ko ningar irmehal od klor och

koksaltlosning eller andra metallsalter. *
Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet p@,aluminiuminstrumengenom att und ntakt
med I6sningar <4 ipH och > 9i pH, sarskilt omgle ignehallér natriumkas Qnatge ernatrlwnh

Upprepad bearbetning av anodiserade metalle ka att farger @ yas men det
enhetens fun ktion
eftersom naturera oc ra protelner

protem tamma‘uon

ns syn|| hetun ngoring.
g blandmng tenkvalitet, exponeringstid,

av rengorin
¥Mminerats med nen for oV, argpongiform encefalopati (TSE) ska
vandas. Des$a beaMdetningsapnvis afar inte lampliga for inaktivering av TSE-

eoﬁrer, anvén& njer och/eller nationella bestammelser
eter som kgh Vara®ontaminerade med TSE-smittémnen.

id anvisning att zv dal offentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis

Offentligtvatten: Se AAMITIR
kommunalt vatten eller kra
Kritiskt vatten: Se AAMI
och har mycket &gt

igare behandling for att vara lampligt att anvanda.

m kan kegv
anvisning at a kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart behandlat
ch oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lampligt

vatten kan ave e sinationell kopéer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.
Association for th h&cemento rumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medmnsk ins mg ). Vatte it earbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
medical MITIR 34:2014 . Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa
ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i ldsningen for
att minimera I8sningsstank.

4. Ror paalla rorliga delar for att 1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0

5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter. L 2 &g

6. Skrubbainstrumenten med en mjuk borste for att avldagsna allt synligt skrap. Anvand int N tal eller
andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubbainstrumenten om mojligt nar de ar helt nedsagtkta for att minimera vatskestd

7. Vissainstrument kan krava sdrskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar [6sa. Rengg n demont e ar utfor el S
att demonteras.

- Anvéand en vattenstrale for att floda rengofigs|osnifg in i svartilldéngliga @mraden, t.e
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyl indhal, smala rg Hal, skérblag, @ ga delar
for att spola ut innesluten smuts. \

- ROor parorliga delar, vrid (vid behov)@gh skr aforatt sék@a att alla halr mliga

- Rengorkanylerade delar och sy@ftifiganglida omraden hjdlp av en orste.

- Alternativt 1agg i ultraljudsbad arsk ultraljud orgslosning It pH 10 till 15
minuter. FOlj anvisningar, t gren av ultralj dringslosnin ltraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidiga ada kan 6ka pa ultraljudsrengGni

8. Utforeninledande s 3 minuter t och mjuktk attenitemperaturintervallet 25 °C
till 35 °C (77 °F till 9 vlagsna all? kontamindtio engoringsmedel.

- Rorpaallar,

- Spolaurka gar och kompleka meka&nismer. Q

9. Upprepa tidigare b@arfetningsste nﬁga kontami& ter forekommer.

10. Utfor en slutlig skoljning i minst & d kritiskt v% tt avldagsna mineraler och andra orenheter
som finns i kranvatten. Anvanghinte koksaltlosnin slgtlig skoljning eftersom de kan stora
desinfektion och steriliserj

- Ror pdalla rorliga \

- Beakta sarskilt aroch blindhal saft gangjam och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kanyleringar st tre gange en spruta (volym 1till 50 ml).

1. Avlagsna ovér n fuktfran ingtr @ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Latinstrument&it ordentligtNEvertuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata efter
torknimgspes .

*Manuell rengoki alideradesfmed hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cle

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengoringen var effektiv. Var
uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.

- Bytutettinstrument om det inte kan rengoras.
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STERILISERING

medicinsk instrumenteri

Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en enhet
som ar skadad.

Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paférare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument sominte
fungerar som avsett.

Undersok alla skdrande kanter med forstoring.

- Byt utettinstrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror,

annat satt ar deformerad.

- Det kan underléatta att upptacka sprickor och skaror om man stryker en bomullsdu %
Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte 8 Ias
Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrumenikravs for att sakerstalla dnft fore
sterilisering.

Smorjning ("instrumentmjolk”) kan 6ka hallbarhetstidengdor ki i instrum mte kiselb rade
smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer a Ora 4 ri||ser|ng endast ett
vattenbaserat smérjmedel for anvandning pa kirui rument oclymed & tenhsermg
smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. d ritiskt vatten om gpadning kravs. §
Fyll pa systemets brickor och korgar. :.
Utfor sterilisering med en auto iskt avlag luft (forvak r@

- Angsterilisering med sjélvt kommenderaﬁ A

- Sterilisering forom bar an dning (sn mender
Sékerstall att sterilisat ala lastgrans inte ové@rskrids nérfl &er och enheter steriliseras.
eftersom ¢ t hlndra pen%ﬂ v dnga och hamma torkning.
, kalibrering, anvandning och

isningar och sa @ tall lamplig @
alen bortillg atlll rumste & Innan hantering. Detta mojliggdr sdker

eck rpa

De steriliserade foren

ttande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i

hantering och forebygger konde
Folj riktlinjer for aktuell basta i ipraxis, t.ex. ST79:2017*.
* Association forthe Advanc m edical InsxS on (AAMI) (Féreningen for avancemang inom
o

facilities).AAMI3F7 O17 Arlington, V

sjukvardsanlaggningar (C ehensive gu@steam sterilization and sterility assurance in health care

Folja
pa 10

@ar minimipara om éar validerade* for att uppna en nodvandig sterilitetssakringsniva
0 met

- Steriliserings Qrarendast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar och
ar ordentligt torr.

- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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F&rvaringsvaskans
artikelnummer:

Botton: DR-017
Vasklock: DR-015

Inlindat

En handduk skall anvandas pa omslagets insida om ett

Tillstand material som inte paverkar kapillarkraften anvands
(propylen exempelvis).

Exponeringstemperatur: 132°C

Exponeringstid: 15 minuter

Torktid: 45 minuter

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

Artikelnummer for

2 System

forvaringslada fran Acu-Lo

ock: 80-0678

Artikelnummer f6

Botton: N/

styva sterili g allare.
o}

<
te

/4

sterilis omslagegKi

uter
' Anvand steriligeriggsforpackning/omslag och a tillbehor som arlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisnin& i,enlighet me ammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®
h
%patibla med exp& minuter vid 134 °C.

erades med

alp av forvakuumessterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[Orvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte artorra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan aventyra den sterila

barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barriaren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila bfér @v
dventyrats. *

\\’\
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
STERILE| R | | Steriliserad med straining
© Dubbelt sterilt barriarsystem
Icke-steril
g Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC (REP

MD

Tillverkningsdatum

Omsterilisera inte 5.2.6

54.2

dad och se bruksanvisningarna/anvand inte om

ackning ar dventyrad 528

U.S. 21 CFR 801.109

arkorssymbolen@r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-markil
for det an

amhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-markning kan atfoljas av identifikationsnumr et
jlda organ som &r ansvarigt for bedomning av folisamhet.
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Kullanim talimatlari

Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegdi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlari, Tlrkge dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, vidalar ve aksesuarlar kiriklar, fUZyonIarv@n'er icin
sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir. @

2
KULLANIM ENDIKASYONLARI Q Q
Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal radius vegiinagaki kiriklar, flizyonjafyeyaosteotomiler i@it eme
saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plakalama Siste tal g&dius kirnklar, fiz ar veya ost tN in
sabitleme saglamaktadir. V @ &

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya k@litede ,osteopor@ \
a|iMgtianni takip et meyenve en hastalar

eyalombero urggnin posteri | rna (pediktller) vida ile tutturma veya
amaclanmamistie’ E
UYARILAR VE ONLEMLER \®

fiksasyon icin kullaniima

Uyari:
e Tedaviveyaim t, asa akilersonu@@amsa olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
e

- Gevsekh trve/veya gev
- Stres, &s sindai

Wwes ntrasyonlari

un olmayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres dahil

ya asirn aktivite nedeniyle stres

% rma, yik kaidirma
da c‘kme,kafn ama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda

sektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuks

e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Birenstriman asin yuklere, asin hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasarn meydana gelebilir.

e implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilann gérinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:
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e implantlar ve enstrimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.
e Ambalajl hasarlysa, steril ambalaj icinde temin edilen birimplanti kullanmayin veya yeniden sterilize

etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarl ambalajlar
distribltorinize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grlnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tekkullanimlik cerrahi enstriimanlar yeniden kullanmayin. Enstriiman, dnceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalar yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kullanildiktag sonraigeri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir. .

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonu [

o Kasaveya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin nifuz etmesini m

olumsuz etkileyebilir.
@' I olabilir. Kesici

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme ens
drdnlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane pros pna've/veyad t .
dizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER @ \O

normalden &er, sinirveya
bsiyonu vey rsiz iyilesme.
e Asin aktivite, cihaz lGzerine u iyilesme veya ye e sirasinda implanta
cok fazla glic uygulanmasi. |
. . %,
CERRAHI TEKNIK
llanimini deste r@n bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
niklerimize ilirsiniz.

Olasli yan etkiler arasinda sunlar yer alir: y
e implantin varligi veya cerrahi travmafhedey|S¥grn, rahatsi
ty@r degistirebilj veya gevseyebilir.
e Yabanci bir materyalin i nedeniyle@ ssasiyeti, histelojik, alerjik veya advers yabanci
tvenlilik bilgilz& I

yonu

yumusak doku hasari, kemikte v

s
materyal reaksiyonu. ww gculed.net/ifu a i ‘Metal Sengftivi tement” (Metal Hassasiyeti
Bildirimi) adli dokd] §vurabilirsini s

Acumed, bu sistemin glivenli ve etili
www.acumed.net adresinden

Onemli; Cerrahi teknikler 6n


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

@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 137

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tum talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve onerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gtincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.

Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
MRG GUVENLILIK BILGILERI

implantlar, MR ortaminda guivenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.a net/|fu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR O Acumed Implan zimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

nimdan, u Iemden \V;
b|rden fazl anilabilen

etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesiincele snasi
saglamhgini degerlendirin.
e Steril parcalar, etikette belirtilen so @ rihine ka@te edilebilir.
STERILITE %
e implantlar ve enstriima ette bellmldlgl u r|I veya ster| yan §ekllde temin edilebilir.

e Steril olmayan cih adan once s Imel|d|r

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin ©

arin

e Steril olarak satin(@ &slim alinan C|hazlar minimum s gvence duzeyini elde etmek Uzere
minimum 25,0 kGyydozdd gama |§$ru;blrakllm§t\
N ~D

IMPLANTLAR
MATERYALLER \q @

e implantlar, A e gore ny dan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan yapiimaktadir.

e Acumgt ntlarlmn Ki ilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

r& | Hassasi BI|C|I |) adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette bel |d|g| Uzere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tekkullanimlik implantlarn yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan heniiz kullaniimamis implantiar atin. Kirli bir implanti isleme almayin.


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

e Givenlive etkili kullanimicin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tlirint ve boyutunu segin.

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde
tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz secimiveya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasi! Irafdilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asl L\ ulayarak

blkmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige haki
llanin.
%

ekjgin implantlan gizil@

e implantlar, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada
e Basarisizlija yol agabilecek stres konsantrasyonlarini onl
koruyun.

esiklere karsi

e Kullaniimayan implantlarnn kirlenmesini dnleyin. ¢
e Anotlanmis implantlarnn rengi, isleme nedeniyle an icide degisebilic. Bu remk dedisimi, inOI

mekanik dzelliklerini etkilemez. L 2 ’\

ENSTRUMANLAR

NS ' "4
MATERYALLER %

Enstrimanlar; ¢cesitli dizeylg paslanmaz@a uminyum, siliken ve diger polimerler kullanilarak

retilmektedir. ® 6
BIRDEN FAZLA KULL@TEK KU% * @
° |

Enstrimanlar, etikette yalnizcat hk oldugu peligitnedigi siirece birden fazla kez kullanilabilecek

sekilde tasarlanmistir.
; birislem si |n‘} bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.
yeniden kullanmayag; ¥, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e Tekkullanimlik enstriiman
anlar, yalrzek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek birislemde

e Birden fazla kullanim

o Tek kullanimhk enstrim
kullaniimak Uzefegasarlanmistir.

e Matkaplar ver ibi birde irl) kullanilabilen enstrimanlarin sinirli bir kullanim émri
vardir. Perf a&&m yetersiz I dfrumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal degistirin.

e Bulas |’ “%si ensefalopati janlar bulasmis olma olasihgi bulunan birden fazla kullanimli
enstrifmantar yeniden kullafliimak tzere islenmemelidir.

e Enstrimanda basaris a yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari gizilmeye ve
kesiklere karsi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarn Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlarn mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

e Kirli enstrimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat edin.
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

i . L 4
ONEMLI §
k

Mikrobiyal buytUmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum du& armak icin

isleme adimlanni hizl bir bicimde gerceklestirin.
implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigipffinceleyin ve bulagn@u implantlar atin.
Kirli implantlarrisleme almayin. QO

lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlar iceren
asinmayi onleyin.
Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidro

lUs larla temasLen az dirérek enstri

* *
duzeyleri <4 Iginda
olan sollisyonlarla temastan kaginarak alGminyum rimanlar d 7 oruyucu a \\<atmamnda
hasar onleyin.
Anotlanmis metallerin tekrarl bir sek enkleri I INaneden ol '&cak bu cihazin
islevini etkilemez.

|Ieceklerir@ syon), aldehitleRic temizlik maddelerini

leri gevsetrfiek iginfdealdir. \

Proteinlerin dogasini degistirig
deterjan k |
ebilmek icin Liren birsolu anin.
gi, mas|,%arstinimasi, s , maruziyet stresi, sicaklgdl,

kullanmaktan kacginin.
I,
imd¥arini dikkatigir e takip edin.

Enzimatik deterjanlar, pé
lar bulasmi siligi bulunan cihazlar islenmemeli veya

a
matlan, TS %m etkisizlestiriimesiigin uygun degildir. TSE
n cihazarin lanimi ve atilmasi icin hastane prosedurlerine,
vliet dlizenlegel bakin.

Bulasici siingerimsi ensefalopati
yeniden kullanilmamalidir. Bu j
ajanlar bulasmis olma olasi
uygulama kilavuzlarina ve/Vey

e Kullanma suyu: Kulla kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk su ur; ancak ku uygun olabilmesiicinilave islemden geciriimesi gerekebilir.
o Kritik su: Kritik: %mamz istendi@i | TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir artim isleminden
gegmistirve N in altin in duzeyiile birlikte, cok dustk organik ve inorganik icerige
sahiptimpUlI akopelerde; tandartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
niteli i
*Ass

cihazlarin

iden igl 2sinelyonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

rNj is olabilir.
jof\fort eAdvan of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi). Tibbi

AAMITIR34:2014/(R)2 Aisigton, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlar akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullaniimis olanlar atin.

3. Solldsyonun puskirmesini en aza indirmek i¢cin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlar enzimatik

soliisyonun*icine yerlestirin.
Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesiicin bitiin hareketli pargalan ¢alistirn. 0
L 2

N

ok

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari fir IN slanmaz
celik veya baska asindirnicilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.

- Swvinin pudskirmesini en aza indirmek i¢in, mimkiins striimanlar tamame% mimis

durumdayken fircalayin.

7. Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizigerektirefiir: ¢
- Enstrimanlar tUm parcalar gevsetilmis halde eyinAyrilabilir sekilde taSarlanmissa,

enstrumanlarn demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylzeierigfaylar, bobinler, ka off, kOrdeIik esme
disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara izZleme solus puskirtm mpas! yardimiyla
ﬁkirse)

uygulayin.
- Tum girintilere erisilebilmesiigj igarcalan call alama swaa&
dondurdn.
- Kanul bulunan pargalari r r, uygun b bivfirca yardim Klgatli bir sekilde
ir dltrasonik tem éusyonwfgra ila 15 dakikaligina

temizleyin.
- Temiz, pH bakimind
trasonik temigleyidi ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: YU aha 6nced n hasar, ultras mizleme nedeniyle artabilir.
8. 25°Cila35°C(7 sicaklik araigindafemiz, yu §@nma suyu kullanarak en az 3 dakika
boyunca ilk durul emini gerg irin%ve tim kirv& ik maddesi kalintilarini giderin.
- BUtln hareketli parcalar ¢

- Kanulasyon ve karmasik
9. Hala goriindrde kalinti vars@o

nizmalarin icinj @n.
isleme adimfar rarlayin.
10. Kullanma suyunda bul ralleri ve dig iklar gidermek igin kritik su kullanarak en az 1 dakika

boyunca son durulaga klestirin. Son durulamna icin salin solisyonlar kullanmayin; bunlar

dezenfeksiyo e ste syona enge Qdlir.
- Butun m%argalan C
- Kanula M kor delikl ikte, menteselere ve conta yluzeyleri arasindaki baglanti
nokt%@ ellikle dikk&
n lar bir sinnga yardiiyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.
izyemi ,dokUImeye&Zez kullanarak enstrimanlarin tUzerindeki fazla nemi giderin.

12. Ensthagianlarin taga r% asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonraisfakykalabilir.

* Manuel temizleme, STERISWProlystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢in normal isik altinda tum cihazlan gorsel olarak inceleyin. Tum
zorlu alanlarn daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlar yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlarn degistirin.
e implantlarda ve enstrimanlarda kesik, cizik ve catlak gibiylizey hasar olup olmadigini inceleyin. Etiilenen
cihazlan degistirin. 0
e Enstrimanlann dizgln calisip ¢alismadigini kontrol edin. Tum pargalari ve baglanti mek r
calistinn. Strlculer, matkap uclan ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullani
enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlar asinma, keskinlik, dizllk ve korozyon ag%di atli bir

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan enggfimanlan degistirin.
e Tum kesici kenarlarn bluyUteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yuy@tlatil a baska bi eforme ol L 4
enstrimani degistirin.
ir

- Kenarin dzerinden pamuk bir bezle geg

esp& meye ygrdi

e TUm isaretlerin ve referans olceklerin okundu layin. Bunlar amadigi cihaz& tirin.

e Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce epstrima duzglncg emin olmakKici rekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya mini tekrar

e Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin ké ni uzatabili n bazl yagla g, yad veya gres

kullanmayin; bunlar buhar sterilizas
sterilizasyonuile kullanima yQ
tarafindan belirtilen sekilde k
e Sistem tepsilerini ve ku

a cerrahi enstr nfarinda ve buhar
asarlanmis sthpazh yaglayici yaglarku . Yaglayici yagi uretici
yreltme isle erekiliyse kritik su k .

en doldurug

D> 2

temigi ile steril leminigerceklestirin.

STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ika vakum) ot
- Yergekimireplasman sterili

- Hizl (flash) sterilizasyon e edilmez. %
e Birden fazla seti veya ciha iliz&ederke te%}n maksimum yuk sininnin asiimadigindan emin
olun. \
o Konteynerleri Ust Usteyy n; bu, buhann nifuzetmesini ve kurumayi engelleyebilir.
o Sterilizator Ureti@isinin ta tlarina bakl@gru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve sirekli bakim

uyguland@mﬁ in olun.
e Sterilize edilem O , kullanimyo sin@e oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da glvenli kullanimi ve
d lenmesini sz&
:2017* gibjfMevcut durumda endUstrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
i f Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlarn Gelistirme Birligi). Saglik

ve sterillik givencesiigin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to steam
nce in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

orthe Adyan
tesislerinde buharla i
sterilization and sterility

S

o Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Dizeyi (SAL) olan 10-¢ diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
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- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlarigin gecerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gecerlidir.

Acu-Loc System:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: DR-017
numaralar:; Kutu Kapagi: DR-015
Sargll
Durum® Emici olmayan sargi
yararlanilirsa sargl i )
Ekspoziir Sicakligr: 132°C A Qo
Ekspoziir Slrest: 15dakika
Kurutma Suresi: 45 dakika

On Valum Buhar Sterilizatérii Parametreleri
Acu-Loc 2 Syste

LS R A
Muhafazasi Parg ' ' 673
Numaralan: ’ y, Vo

Acu-Loc2 @ tem toan: NP '
Uhafazasi Parca ® (\K

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core

Saklama th\Kapagi: 80-19

Numaralar:

. &
Durum®. NG Sargil >
Maruziyet Sicakligi "\ 132°C ‘
Suresi: 4 dakika
Maruziy

Siresi2

. Aeseulap® sert sterili on konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76ya bakin.

erilen dOnnget rine ulusal dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlisi ve aksesuarlar
g

134°Cde da'
* Sterilizasyon, STERIS c®8023 Vacamatic On Vakum sterilizatori ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir:

unca maruziyete uygundur.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Uriinler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmisse drini n n.
L 2




@ Kullanim talimatlari Turkce — TR /PAGE 144

Semboller Sézlugu

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanm talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir

g Son kullanma tarihi é L 2

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP | | Avrupa Toplulugu/A i yetkili temsilcisi

MD Tibbi cihaz 5.7.7
Ureti % g .g 5.1.1

Uretim tarihi

Yeniden sterilize e 5.2.6
Yeniden kullan 5.4.2
llafim talimatlarina bakin/Grindn steril bariyer 528

ullanmayin

¢ 880K

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumeghi cilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorulebilir.

CE uyg Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu il urumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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