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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
us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the

United States and its territories.

DESCRIPTION \

The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone plates, screws and accessories are designed t@%provide fixation for

fractures, fusions, and osteotomies. The Acu-Loc Wrist Spanning Plate includes the i provided
with the Acu-Loc 2 system to provide temporary fixation fqr the wrist.

INDICATIONS FOR USE % Q

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixatiomfor fractures, fusio oSteotomies of the distal

radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System"provides fixati ctures, fusions, or
osteotomies of the distal radius. The Acu-L Spanning Plate i igated for fixation of fractures,
osteotomies, and non-unions of the radius.

Q ‘
CONTRAINDICATIONS V . O
Active or latent infection \
Sepsis 1 ’ 6
Insufficient quanti ity ©f bone, ost%'

Soft tissue or mat

J or incapable,of fo‘ ing post- V@ care instructions

These devices aft tefided for scre hment or fix&o the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic bar spi$ \
WARNINGS & PRECAUT 6
Warning: @
¢ The treatmertt Nplant may fail, i I udden failure, as a result of:
- Loose % d/or looseni
- Stress, stress from i p

- I entrations

Stkess ‘of weight b oad bearing, or excessive activity

riate bending of the implant during surgery

ore like plant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

incomplete healing. #ailuresi§ more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

¢ Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

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

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

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

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

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

mechanical and functional reasons.
¢ Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.
¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a restlt ious

stresses. \
¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and@geometries that

cannot be restored once the instrument has been consumed.
¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stean@zation.

h labels, as this maQ affect steam
nts, and Similar devices may be sharp.

ations for the proper

¢ Do not block holes in the case or trays, for example
penetration and sterilization.
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuting i
Observe hospital procedures, practice guidelifie d/or¥ governme

handling and disposal of sharps. @
ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects includ .

8 jjons, nerve tissue dama x of bone or tissue, bone

om the presénce n implant surgical trauma.
e activity, oading upeh t ice, incomplete healing, or
e implant dur rtion. Impl ation and/or loosening may occur.
al, allergic og adv foreign bod ion resulting from implantation of a
our doc@’lml Sensitiv@ nt” at www.acumed.net/ifu.

te the safe and effective use of this system.

*

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more jcal*Techniques
Consult our Surgical Techai WWW.acum
Important: Surg'g:wﬂqu S may co

: instruments and implants in this system are intended to be used by suitably
ndgualified suri:o in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

ant safety information.

ised to read rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical Informatio therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse cts of the proposed treatment.
Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

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

LIFETIME

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

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized
e Devices purchased and received sterile were
to obtain a minimum sterility assurance level of

inimum ofg .0 kGy gamma radiation

STERILITY %
¢ Implants and instruments may be provided either stérile or non-sterile as indic the label.
se
se
-6

MATERIALS q) %\
e The implants are of ercially pu ium per ASTM&e tanium alloy per ASTM F136.
e The screws are i alloy per ASTM and cobalt r ASTM F1537.

(] .

UR

e Consult our deeup tal Sensitivi Sta@ment” atw d.net/ifu for the chemical

@ metal impla

compositio

SINGLE USE %
e Implants are intended le use only, ieated on the label.
¢ Do not reuse single uses nts as t ngrease the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any sed implant that is,co ated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated i& @

IMPOR 16 \

o For safe antheffective use &urgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
ap , instruménts @ the recommended surgical technique.

¢ Physiological dimen Simit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements T@r close adaptation and firm seating with adequate support.

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

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

¢ Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending

may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.
e Only combine implants when they are intended for that purpose.


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

@ Instructions for use U.S. English —US / PAGE 5

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

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use yplessYdentified on the laBel fOksingle use only.

¢ Single use instruments are intended to bg"disposed after use ong Singlerpatient during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as thistmay increase the risks of failure an@’Chgss-eontamination.

e Multiple use instruments are only inténdedfor use on a single,patient and a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instrum@nts haye a limited lifédspansImmediately rgplaceany multiple use
instrument if performang€ Becomesfinadequate;

e Multiple use instrument§,petentially contaminated with transmissibléspongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not begpfecessedsfor reuse.

IMPORTANT

¢ Protect insttuments against scrateling dafd nicking to prevept stress concentrations, which can lead to
instrument failures

¢ Near the point of use: Wipg,exeessycontaminatigm fromginstruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial Or@ried soil are pastictlarly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrumentS¥ar processing aé soon*as possible after use.

¢ Avoid prolonged instrufaght contact withriogine/and saline.

¢ Handle and tr@ansgort soiled instruments fya,manner that avoids contamination of any unused implants.

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

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

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

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

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by av0|dmg

solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no functlon
of the device.

¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul t ns (fixation).

* Association fo he AG
medical deV|c TIR34:2014 Arllngt

Enzymatic detergents are well suited for loosening prgtein-based contamlna
- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility during n|ng
Closely follow the manufacturer’s instruction he S , storage gpwater quality, exposure
time, temperature, replacement, and dispa$al of cléaning agents
Devices potentially contaminated with t sible sponglform halopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processingdnstrgCtions are

e for |nact tlon of TSE agents.
ent regulati tfle proper
TSE agent

Observe hospital procedures, prac gwde s, and/or
handling and disposal of devices contamln t
Utility water: Refer to AAM en instructe utility wate water is typically
municipal or tap water b
Critical water: Refer
treated and has ver
Suitable water @}

protocols.

cified in na onaI standards, and hospital

t to be sui a
0 use criti Cr|t|caI water is highly
ganic and mor@h nt with an level under 10 EU/mL.

ancement of M Instrumentat ). Water for the reprocessing of

MANUAL CLEANING

1.

Rinse the contamina struments @lng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiop

Dlspose of an strume S i or single use only.
PIace ated instruments nzymatic solution* until completely submerged to minimize the

spra ion.
Actua a eable partst@ allow detergent to contact all surfaces.
fOr @ minimury of; minutes.
Scrub instrum a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as‘these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.




@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 7

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

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature gange 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. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace mineral r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they @wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts Q
- Pay particular attention to cannulations ap@ bliR@ holés as well @s hingeSyand joints between
mating surfaces. *
- Rinse cannulations at least three ti with ringe (volu @ ).
11. Remove excess moisture from the inst using a clean, a nt, non-shedding wipe.
y mlisture may, rilization de\‘ices may remain

12. Allow the instruments to thoroughly dry.
S"Prolystica 2 centrate E{lzy soak and Cleaner.

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated

AUTOMATED CLEANING AL DISINF C@ ‘6\

23N quires man ing. Alwa rm the previous manual cleaning
disinfector manufa€ufer’s instru t@(p icitly.
g a standar hir?g and ther%l ection cycle in a washer-disinfector

SO 15883-1 O 15883-2 or e alent national standards.
s if a lubrication phase will be .

e Process all trays removed
e Attach the following ins o the mingg Inyasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- MS-3200 Large ed Quick Re river Handle
e Thermal disinfegtion ha en validate
L J

Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinf N)cessing wa @for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recomme ions as Iics)%n O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
h TE

Genfore nfector an RIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STE ZATIONX ON
¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

¢ Inspect all cutting edges under magnification.

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

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 needed to ensure proper op @re
proceeding with sterilization. * &

¢ Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. DoWotwsessilicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only%se @ water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. U ricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required. @

e Fully replenish the system trays and caddies. @ Q
STERILIZATION & &
maya

e Perform sterilization using a dynamic-air

| (prevacuum)
- Gravity displacement sterilization i mended.

- Immediate use (flash) sterilization is commended. Z V'S
e Ensure the sterilizer's maximum loadilimit is,not exceed n sterilizing multiple sets or devices.
¢ Do not stack containers as thig"mid ntthe p n fstearg a ibi®drying.

en
e Refer to the sterilizer manufa & nstructions arg en proper insﬂ n, calibration, use, and

ongoing maintenance. @
e The sterilized items sh lowed to coo om temperatu % handling. This allows for safe
handling and prev gc sation. {
e Follow current in t practice guideli uch as ANS 179:2017%*.

ical InStrumentation . Comprehensive guide to steam
are facilities. ST79:2017. Arlington, VA.

inimum pararr%xdated* to achieve a required Sterility Assurance

ment of M
assurance j

* Association for;
sterilization a

e The following table shows
Level (SAL) of 10 for

Important:

- Sterilizati Mmeters are o xyr devices that have been cleaned per these instructions
and ar &a ly dry.
izati are'qpl

- Steril rameters lid when the devices are properly housed in the Acumed
o% e part nu rs identified in the table.

<O
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Storage Case Part Base: DR-017
Numbers: Case Lid: DR-015
Wrapped
Condition!: A towel should be used inside the wrap if a non-wicki

wrap material is employed (e.g. polypropylene). R

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

Numbers:

Acu-Loc 2 System
Storage Case Part

Acu-Loc 2 Core
Storage Case

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

and Time?2:

273°F (134°c\'
3 minutes

Dry Time:

30 mi?

Case Base: 80-
4110
Case Lid: 80-4111

Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?2: 3 minutes
Dry Time: 30 minutes
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1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®
rigid sterilization containers.

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

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

POST-STERILIZATION INSPECTION . @

¢ Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.

- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization cou mise the
sterile barrier.

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges:
¢ Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do4iot the product if tr@ barrier has been
4

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEA

O

inimizes the potential for
id container manufacturer's
ts for temperature and humidity.

III ATION
e Items should be stored ontfolled conditi‘nsQianner th

contamination per ANS 15T779:2017. erilization
IFU for limits on skéril@ pr storage ti torage requi

STORAGE OF PACK: ND STERILE P

tored in an a t provide tection from dust, pests, and
temperature/humidity extrem
¢ Final packaged product s ored at ro rature (59-77°F or 15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, a h humidity. @
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date * 514

Catalogue number 516
REF g

LOT Batch code

512

577

511

513

526

542

sult instructions for use / do not use if the

L . 5.2.8
aging is compromised

his device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

CE marki rmity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
c € marking ma accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.

*Note: Not to be sold outside of United States.
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Brugsanvisning

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

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DA sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

o XN\

BESKRIVELSE \
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, skruer og tilbehgr er designet til at give fik&af rakturer,

fusioner og osteotomier. @
INDIKATIONER FOR BRUG Q

Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksering af ture ioner og ostégtomier i den distale del af

radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesyste giverfiksering af frakt ioner og osteotomier i den
distale del af radius. @
L 2
KONTRAINDIKATIONER V
Aktiv eller latent infektion . O
Sepsis \
ler kva af knogle, @o ose

Utilstraekkelig maengde
somhed
eller i stand tl ge postopegati lejeanvisninger
egnet til skrugfastgorelse eIIerf“& & posteriordelene (pediklerne) pa

ia
Patienter, der ik j

Disse komponen

Blgdvaevs- eller ma
spinalis cervicali eller lumba

ADVARSLER OG FORHOLD 6\

Advarsel:

e Behandlingen eller imp tionen kandis , herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
- L@s fikseri g/eller lgsning

- Belastni &‘ der bel i fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
- Belastni centrationer
ni ren

- I nder vaeg , belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
igt efme sandsynl mplantatet udsaettes for forggede belastninger pd grund af forsinket
: &

oksning, mmenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

patienten ikke over postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- eller blgdvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udszettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

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

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, m3 ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

o Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarddes det at blande implantatkomponenter fra

forskellige producenter.
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, mé ikke bruges. Se etikette@en.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludseligesv. glge
af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpes igen, da sddanne anordninger har kritis imensiéner og
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke damp ringen.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks.
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-tradde, styretrdde, skaa€in er og lighende anerdninger kan veere

skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksiSsetningslinjer og/el iciélle bestemmelser for

korrekt hdndtering og bortskaffelse af skagpe anordringer. @

etiketter, da det kan | mpindtraengning

BIVIRKNINGER Q *
Mulige bivirkninger omfatter: . Q

e Smerte, ubehag eller unorma @ melser, n %blﬁddelsskaox ose af knogler eller veaey,

knogleresorption eller ufilstraekk&ig heling pa g@ stedeveer t implantat eller p& grund
kirurgisk traume.
e Implantatfraktur pé nd erdreven a%laengerev elastning af anordningen, ukomplet
@ grt kraft pd implantatet under in se. Implantatmigration og/eller
e 2
o tologisk, alle @ negativ reakAver for fremmedlegemer som opstar pa
: teriale. S kumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

ed.net/ifu.

om metalfglsomhed) pd w

KIRURGISK TEKNIK $ @
Acumed anvenden’éWere kirurgis r til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
n .

Se vores kirurgis \ r pa wviw.
Vigtigt: i af de kirurgiske
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget. Se vores pub
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acum
oplysninger.

"Acumed
or at fa flere

LEVETID
¢ Instrumenter til gentagen brug har en leveti virkes af brug, |ng og behandling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagenfbrugrunde |nspekt|on ilisering.

der er an |ketten

@eller ikke- @ket er angivet pa
steriliseres fagr

odtaget ster udsat for umsdosis pa 25,0 kGy

ini S|kkerhedjn@z 106,

¢ Sterile dele kan implanteres indtil den u

STERILITET ‘V

e Implantater og instrume leveret e
etiketten.
o Ikke-sterile anordni ge

IMPLANTATER

MATERIALER
o Implantaternoe%stlllet af kom nt titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
%

F136
e Ivoresdo etal Senm\ ent” (Erklaering om metalfglsomhed) pd
WWW RC ifu finde den Kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

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

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

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

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

¢ Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstgrrelser. Veelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

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

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlgsnin é

migration.

o Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Genptagen &ller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunk! en kirurgiske
teknik.

o Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er egnet til dette formé

¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at fi koncentrerede b er, der kan resultere
i svigt.

¢ Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

¢ Behandling af anodiserede implantater kapfmedfgre, at farven ae tlden Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskabergf imflantaterne.

2

xS &6

Instrumenterne er fr tal, aluminium, silikone og andre

skellige kvaI titanium,
polymerer. @
FLERGANGSBQENGANG BRU

e Instrumenter er beregnet
er til engangsbrug.

angsbrug, m er pa etiketten er angivet, at de udelukkende

e Instrumenter til eng skal bor@er brug pé en enkelt patient under en enkelt

procedure.
o Instrumenter% angsbrug ma i ges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskont x %
o gangsbru er kende beregnet til brug pé en enkelt patient og til en enkelt

x t skal gen rgares.
nter til (be rae rgangsbrug har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert

vis funktionen bliver utilstraekkelig.

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

VIGTIGT!

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

I naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs pdlideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres p& en made, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddann arlng
Brug passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminered& afo nlnger

VIGTIGT!

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere ific gennem passe @ annelse og erfaring. Brug
passende personlige vaernemidler (PPE arbejde med ko éréde anordninger.

o Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene b aense mikr st og optimere effektiviteten af
steriliseringen. 0

e Inspicer implantater for kontami me blod eIIer Vv bortskaf de d indes.
Kontaminerede implantater dles

e Forebyg korrodering af mstru ed at m|n|me k kten med o r der indeholder jod,
klor og saltvand eIIer e.

e Forebyg beskadigelse kyttende an Iag pa aIu S strumenter ved at undga
kontakt med oplg og >9 pH cielt, hV|s er natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen be red tallor kan fa farv Ime men det pavirker ikke
anordninge

e Undga rengg aldehyd danne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). X

e Enzymatiske renggringsmi velegnede til roteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk r ingsmiddel m
- Brug en Igsning m umvirkni @emme synligheden af anordningen under renggringen.

e Fglg ngje prog isninger fi & d, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, u og bortska af*fenggringsmidler.

o Anordnlng uligvis er ko $ med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
s eller bruges igeny, Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
hold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for

Ise af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

én eringag b

svand: @' IR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er munalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, fgr
det er egnet til brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nér der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsd vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere krafti
overfladekontamination.
2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedseenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at mini & ngen
med oplgsningen. ’\\

Beveeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overf]
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerng alle synlige rester. Der bruges rustfrit
stél eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadi@e aqverfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skr ens, de er nedszenkegde, Sa veeskesprgit
minimeres.

o wuhk

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. ¢

- Renggr instrumenterne med alle d nggr |nstr adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skyll I;asnlngen rt tilgeengeli rirséder f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, inger, blindhul skaeretaen ible dele og
skylle evt. fastsiddende

- Betjen bevaegelige dele (efter behov skrubbé |kres at alle spraekker
og dbninger bliver ti

rede dele og gaengellge d at bruge en bgrste af
: -15 minutterug af en fpi aIydsrensnlngsopIQ)snlng med
sningerne fra prode nten af ultr nseren og renggringsmidlet.
@xe af overﬂa ive forvaerret pd grund af
8. st3 m|nu nt blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
or at fjerne a pa kontamination og renggringsmiddel.

dele.
- Skyl kanyleringe omplekse @r helt igennem.
9. Gentagde fqr%n ingstrin, % dig ses rester.

10. Udfgr en sidst& g i mindst med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som ﬁ de mgsvandet& ig saltvandsopl@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
fors r nfektion og steiliseri

— e bevaegel

saerllg o] kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
ngsflader.
- SkyI kanyleringemynindst tre gange med en sprgite (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjzelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tarreperioden.

* Manuel renggring blev valideret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid fgrst udfgre de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

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

¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase. \¢

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skyIIeporten\

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhandtag med hurtigudigsning

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag = 3000 (mindst 5 minutter ve@C).
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat or fuldtdelastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i -1 og EN ISONL5883-2 ved hjeelp af en
STERIS Reliance® Genfore-vaskemaskine/desj ektlo parat og STER lystica 2X enzymatisk

vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERINGV Q
e Inspicer visuelt alle anordning % mal belysnl at sikre, at re. var effektiv. Vaer

seerligt opmaerksom pa alle svee zengelige om
- Genbehandl et in en

enhver bergrt an
e Vurder, om g
opmaerkso
eller indsaett

; e fungerer ekb Betjen alle rblndelsesmekanismer Veer saerligt
pé skruetraekkere, er og rivale instrumenter, der anvendes til skaering
r slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

det ikke e e
- Udskift instrumen erjikke kan ren e
e Undersgg mplan% rumentern rfIadeskad Ifter, ridser og revner. Udskift

dem Kkriti
r efter hensj

e af'implantater.

revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumentet u
at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.

- Skar og re\mer kan lettere detekN
e Kontrollér Iaﬁ\ af alle marl€ringer'og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

g/eller gentag re ingen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
steriliseringen
"instrumentmaetké) @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
serede s ﬁm , olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaserét smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smgremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.
¢ Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

o Udfgar sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fijernelse af luft (preevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af erre saet
eller anordninger.
o Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme tgarring.
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, br
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m
handtering og forebygger kondensering.
e Fglg branchens nuveerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom AN@ T179:2017%*.
m

* Association for the Advancement of Medical Instrumengatio (AAMI) (Forenin me af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin sikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and gtéerili ance in h care acilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.

¢ I fglgende tabel vises de validerede* mini arametre, s for at o t pdkraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10® forw.
Vigtigt:

- Steriliseringspara @ un for an Qﬂer er ble \; henhold til disse
anvisninger og er(hel e %

- Sterilisations re er kun gyldlg dningerne ret korrekt i Acumed-

opbevarin delnumre, d nglvet i ta@
Acu-Loc Syé *

Delnumre pa

opbevarings
Tilsta - - » i
R\ anvendes et ikke-opsugende omslagsmateriale

ingstemeur: 132°C
i i 15 minutter

45 minutter

ol |

Torretid:
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Delnumre pa Acu-loc 2
System-

Base: 80-0674

opbevaringshus: Lag: 80-0673

Delnumre pa Acu-Loc 2 .

Core System - Ega S?ISON / fggs

opbevaringshus: g: ¢
Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur | 132°C
og -tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur | 134°C
og -tid%: 3 minutter
Torretid: 30 min&
1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og @r, Om er passe
nal

e Cyklusparametre, der er anbefalet i

disse anvisninger og i overensstemmelse me estemmelser 6 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering

i stive Aesculap®-steriliseringsbeholder; 'S
2 Anordningerne er kompatibel med g minutter v
* Sterilisering blev valideret med | % TERIS Amsc% amatic- iIed praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step-i

i er,b Is de ikke e .
mer at overl
er indesluftede produkter efter sterilisering kunne

- Fugt kan korrodere Igve, skarp
e Inspicer den sterile barrj es . Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet ko ret.



http://www.acumed.net/ifu

@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 21

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande bgr opbevares under kontrollerede forhold pa en mdde, der minimerer risikoen for
kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstidegg
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed. 6

e Det faerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 oF ell
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed. @

*
OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT I EMBALLAGEN \&
& oC) og
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Symbolforklaring
_ EN ISO
mbol Beskrivel
Symbo eskrivelse 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
a

Sidste anvendelsesdato * 5.1.4

REF Katalognummer
LOT Batchkode

516

EC [REP/| | Autoriseretrepraese 512

577

511

513

526

542

skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

U.S. 21CFR 801.109

sesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
eere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

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

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o XN\

BESCHREIBUNG \
Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zubehér sind zum Fikierén bei

Frakturen, Fusionen oder Osteotomien bestimmt. @

Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien d Acu-Loc 2 K platten, Schrauben und
Zubehdr dienen zum Fixieren fir distalen Ragdius bei Frakturen, Fusi Osteotomien.

INDIKATIONEN Q
Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, Schrauben @ Of dienen zurpFixiergn flr distalen Radius und
ie Acame

L 2
KONTRAINDIKATIONEN V Q
Aktive oder latente Infektion 2
Sepsis \

at des Knon@ teoporose 6

Unzureichende Quantits @ :
Weichgewebe- oder Ma lichkeit
Patienten, die ni it ®dér nicht in de@ind, postoperative, Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate sindgnie Befesti it Schrauben ode ix¥lferung an posterioren Elementen

gung i
@ orax- und L wirbelsaule

WARNUNGEN UND SICHE SSNAHM%

Warnung:
e Die Behandlung,kanni enden Fal lagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einsc lich eines pl6tzlj falls:
- Locker ier und/odér L g
- Belas schlieBlich Belast durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

&gskonzentr '&
stung dur& t,“Traglast oder (ibermaBige Aktivitat

¢ Ein Versagen ist wahisc her, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder @iper unvollstandigen Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

¢ Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschdden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, GibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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Implantate kénnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelh ft se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet

Das Mischen von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus metallurgl
mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

Das sterile Produkt nicht tber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten

Gerateetikett.

Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgr n@erer Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instru
Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instru lederherges IIt werden kdnnen.
Keine chemischen Desinfektionsmethoden
beeintrachtigen kénnen.
Locher im Gehduse oder in den Behalte iketten, da dies die

Dampfdurchdringung und Sterilisation beeifgrachti

Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Fiihrungsdrah neidinstrumen @hnllche
Vorrichtungen kénnen scharf gein. E j8sen die Kra usverfahren, srichtlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fir d % gsgemaBe H@J g und En on scharfen
Gegensténden beachte 0 6

UNERWUNSCHTE @
Maogliche uner
e Schmer erven- oder Weichgewebeschaden
Knochen- an oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines icurgischen Traumas.
e Implantatbruch aufg ] aBige at, Iangerer Belastung des Gerats unvoIIstandlger

Heilung oder Uber:

ische oder unerwiinschte Fremdkd&rperreaktion infolge der

Implantatdislgkation
. Metallempﬂ keit, histologis
Implanti r@ Fremdn& etal Sensitivity Statement" (Erklarung zur
rw

Metalle keit) unte med net/ifu beachten.
(0] ST CHNI
Acumed bietet eine oder: Operatlonstechnlken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Systems zu gewahrleisten. Dje Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwtinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie 0
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acu (0]

eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN Q
S eitere

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in T-Umgebung un .
in,the MRI Enviro ent” (Implantate von
4

Informationen finden Sie in der Publikation ,Acumed
Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acum

LEBENSDAUER
e Die Lebensdauer von Instrumentemyzur Mehkfachverwen von der V udg, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. DigsEighun n Instrumente r Mehrfach dung muss wahrend
der Uberpriifung vor der steri bewertet werden: P
e Sterile Teile kdnnen bis zu def m Etikett a ebehen Verfallsd lantiert werden.
STERILITAT \W%
o te kénnen laut Angabe auf dem @n eder steril oder unsteril
2

; ssen vor der ng sterilisier rden.
o Steril gekaufteynd bereitgestellté\Gerate wurden%ﬁtens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

ili erheit von%6 reichen.

um ein Mindestmaf an Stedilit

&Ublichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach

A 6 hergestéllt.

¢ Die chemische Zus ung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,,Metal Sensitivity
Statement" (Erklarung 2ur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

MATERI t@
e Die Implantate sind aus

EINMALGEBRAUCH

¢ Die Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir 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

Fir 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 ImplantatgréBen. Implantattyp und -gréBe auswahlén, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit an‘q% n
Unterstiitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder tibermaBige M en
ausgelegt. K

Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats kan@ )

eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.
Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei d jes ist in der Operﬁ nik vorgegeben.
tatyschwachgn un einem spateren
ik b n

Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kann da

Zeitpunkt zum Versagen fihren. Operationst . .

Implantate dirfen nur dann kombiniert we n sie fiir densel eck vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzern und Einkerbun schitzeny um Belast ntrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen. @

Die Verunreinigung nicht verwendeter Imp e verhinderf. y's

Die Farbe von eloxierten Implantatefykanngsich im Laufe/derZeit'durch die Au%mg verandern.
Diese Farbanderung hat kein f diem igensghaf plantate.

SO

ichkeit fur

MATERIALIE Q & . A
Die InstrumenteWwerden aus unterschi en Titan-,%Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt. 6

MEHRFACH- UND EIN WENDUNG
g

Sofern nicht auf @lem Etikett anderwei eben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt. \

Einwegins % sind dazu bNﬂ nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
inzigén r

t
entsorgt zm we
Einwe &nente dirfen &erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fir ein Versagen
zkontaminatig t en kann.

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

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

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dlrfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

e In der Nihe des Verwendungsorts: UbermaBige 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 méglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio nieht
verwendeten Implantate vermieden wird. &\

AUFBEREITUNG

Sprechende Schulungen
hmutzten Geraten muss

und Erfahrung fiir diese Aufgabe qualifi
eine geeignete personliche Schutzausri

-.)getrage Le)
N/ &‘ ’ N

0 urchf(]hreg mikrobiell einzuschranken und

WICHTIG
Die Aufbereitungsschritt

U maximieren
webe untersuc it Blut oder Gewebe

|
%e Implant &n nicht aufbereitet werden.
der*Kontakt mitj chlorhaltigen Lésungen sowie mit
. (i chicht quf den iniuminstrumenten verhindern, indem der
it ei ert von < Ms > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
al

trachtigt wird.
ie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen

¢ Aldehydhaltige Reinigu ittel verm
(Fixierung). & x
e Enzymatische F% gsmitte 'n@eignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.
/ M ~
rw

- Ein pH- Enzymreini | verwenden.
i a me LdsunK enden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
e

sungen d bezuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,

Temperatur, Austa ntsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mif Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, duirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es miissen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flir die Verwendung geeignet zu sein.
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Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG

1.

A

v

QO

Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, ¥ rke
Oberflachenkontamination zu reduzieren. &

Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestim

Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung¥® legen, bis sie voIIsta aucht sind, um
das Verspriihen der Losung zu minimieren.

Alle beweglichen Teile betdtigen, damit das Rei smittel mit all Ober hen in Kontakt kommen
kann. 2

Die Instrumente mindestens zehn (10) Mj
Die Instrumente mit einer Blrste mit

ten eichen lassen.
Borsten abschru f alle sichtbaren Ablagerungen

zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstah dere Schlei rwend a ansonsten die
Oberflache beschadigt werden ka
- Falls mdglich, die Instrumente bben, we standlg u ch smd um so das
Verspriihen von FIUssig ninifieren.
Einige Instrumente erforder gherweise b re ufmerksamkxO
- Die Instrumente 0 ellen re|n| strument ntierten Zustand reinigen,
wenn sie zur De
- Mit einem S i in schw liche Bereiche spiilen,
beispielswe asstia n Durchbo n, Blindlécher, Rillen, Schneidezdhne
und fl in ei n auszuspulen.
- Bewe und drehen (falls erforderlich), um

- Kanilierte

- Wahlweise 10 bis 15 ischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die A s Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: I|che bestehende enbeschadlgungen kdnnen durch die
UItra igung verst:
Eine mlndestens 3 Mintiten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Tem ch von 2 bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
inigingen und Reigigungsmitteln zu entfernen.

beweglic
- Durchbohrun @*komplexe Mechanismen ausspdlen.
Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.

. Eine abschlieBende Spillung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spiilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.

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

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweich un
Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE
Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zu orherlgen

manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatisghe Reinigung erforder ueIIe Reinigung.
Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reinj und Desinfektio befolgen.

i n Desinfekti nsz s in einem Reinigungs-
n EN ISO 15883 ISO 15883-2 oder

¢ Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- u
und Desmfektlonsgerat aufbereiten, das de

¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine S ph e verwendet

¢ Alle vom Gehause entfernten Behalter au
¢ Die folgenden Instrumente an die I e der minimal- @ﬂ Chirurgie (MIC)
anschlieBen:
n

- MS-3200 GroBer kantilie dreherg
¢ Die thermische Desinfekti

ns 5 Mlé °C) validiert*.
* Die Aufbereitung im nd Desinfe i rat wurde E beladene Schalen mit allen Teilen

in geeigneter Weise obei die e foh Bewertun B EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit eine liance® e Reinigungs- un ektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzymatlsch gungsmittel bihrt wurden

UBERPRUFUNG VORDER S

TION
e Eine Sichtpriifung der bel normaler ng durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam sonder rige Bereiche achten.
e

- Ein nlchg eres trument e reiten.
- Instrume nicht gereinig konnen missen ersetzt werden.

e Die Implan nstrument 3 achenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse

hadigte G - zen.
\‘ flr den or ungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
ngsmechanismef*heWegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
e % nd zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif,
Scharfe, Geradheit Ofrosion durchfuhren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigte Leistung erbringt.
¢ Die Schneidkanten unter VergréBerung Uberprifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch lber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
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Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.

Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
Schmierung (,,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaByden
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wa

verwenden. *

Die Systemablagen und Caddys vollsténdig auffillen. \\\

STERILISATION

Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamis ftentfernung (Vo %urchﬁjhren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidu ird’ni
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird night em

Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenzeydes A4

erilisators erschritten wird, wenn
Die Behalter dirfen nicht gestapelt wer durch das Ein@w von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

L 4
Die Anweisungen des Herstellers deS\Sterilisationsgerats,beaghten und die ora@eméﬂe
Installation, Kalibrierung, Gehb rtlaufende g sichers;ell
\ r Handhabung,au mtempera len. Dies ermdglicht

eine sichere Handhabu dert die Bilglnig Kondenswasser:
Die aktuellen Richtlinie ahrten Meth inhalten, beispi

of Medical I ntation (

mfassenden Leitf: zur Dampf
omprehensiveguitte to steané

ANSI/AAMI ST79:2017*.

esellschaft fur den Fortschritt
tion und Sterilisationssicherheit in
n and sterility assurance in health

Die folgende Tabelle zeigt indestparametef, xdiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheits von 10'5@ stem zu erreichen.

Wichtig:
- Die Stefli nsparameter g Ur Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden

und gr rockneti
- Dige Sterilisationsparameter r dann glltig, wenn die Gerate ordnungsgema$ in den in der
umed-

e egebenen ufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
uRtergebracht sindO
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Acu-Loc System

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: DR-017
Aufbewahrungsbehdlters: | Behdlterdeckel: DR-015
Eingewickelt
. Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet werden
B 1: 1A
edingung wenn Verpackungsmaterial ohne Dochtwirkung 0
verwendet wird (z.B. Polypropylen) \’

Expositionstemperatur: 132°C \\
A\

Expositionsdauer: 15 Minuten e
Trocknungsdauer: 45 Minuten

Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core

Acu-loc 2 System
Aufbewahrungsbehé
Teilenummern:

ate 32°C \
Vorvakuum- \ 4 Minute%

Dampfsterilisato
Parameter d
Vorvak - %
Dam ilisators%:
Tro auer: inuten
! Sterilisa ackungen u nderes Zubehér verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
i

eeignet

esculap® Sterili efaltern.

nd den nati stimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
ey

2 Die Gerate sind mit ition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.


http://www.acumed.net/ifu
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

* Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.

- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.

die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. 7S

- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flhren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt nicht verw@n

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERI

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingingén auf'e i tWerden, die das
‘ Gebrauchsanweisung des

Herstellers zur Sterilisationsverpackung‘@de den Sie die Grenzwerte fir
“mperatur Luftfeuchtigkeit bei

die Lagerungszeit des sterilen Produkts un¢
der Lagerung. »
LAGERUNG VON VERPACKT ERILEN UN@ EN PR @
e Das endgliltig verpackt@ te bei Raurqtemle atur (15—25% . 59—77 oF) gelagert und vor
/ ges

euchtigkei itzt werden.

direkter Sonneneins g hédlingen%
P &

\ch



@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 33

Symbolglossar
_ EN ISO
Symbol Beschreibun
y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
w

Haltbarkeitsdatum * 514
REF Katalognummer 51.6
LOT Chargencode * 515
EC |REP | | Bevollmachtigter Ve 51.2
M D Medizinprod 5.7.7
5.1
513
5.2.6
5.4.2
528

U.S. 21 CFR 801.109

2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong
Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

O1 napouoeg 0dnyiec NpoopifovTdal Yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV ENEYBaon kai To
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvIkN yYAwooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

MNMEPITPA®H

O n)\aqu ooTou Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2, ol Bidec kal Ta napeAkOpeva eival cxsé&x yla va
napexouv kabnAwon yia kaTayuara, apepo6aoa|q Kal OOTEOTOMIEG.

ENAEIZEI>Z XPHZHZ
Ta ouotruaTa nAakwv Acumed Acu-Loc napéxou n la KaTay N@oéwslq n OOTSOTOUIEC; yia
. \

TNV anw Kepkida kal wAévn. Ta oucTAPATa NAGkWY A ed Aculoc 2 n kaBnAwon yia kaTaypaTa,
apOPOdETEIG ) OOTEOTOMIEG YIa TNV ANw KepKIBa.

ANTENAEIZEIZ Q
Evepyoc n Aavbavouoa Aoipw O
ZAyn \
Avenapkng noooTnTa nA1oIo oU, 00TEO poo

Euaiofnoia pahakw

AaoBeveic nou dey,

NIKGOV 6
ol | Oev sivo@v va akoAouy TIG 0ONYIEC PETEYXEIPNTIKNG
ppovTidag
Ol OUOKEUEG au 1pO0pilovTal yia 'anor] N KCIQ% HE Bideg oTa onioBia oToixeia (QUXEVEG
TOU OMNOVOUAIKOL TNG QUXEVIK aKIknG n UiknG [0ipag Tng onovOuNIknG oTAANG.
MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI

Mpo&idonoinon: @

e H Bepaneia ner UTz-:upa MMOpEi oouv onou n acToxia pnopei va givar kai aipvidla, wg

enakoAoubo
- Xc)\a u)or] n/kai xa
, NEPIAAY MEVAG KAaTanovnong and akataAnAn Kapyn Tou EYPUTEUNATOC KaTd T

Tr]q XEIpOU &snsp&:ong
z-:VTpcoos Ka @
- Katanovnon OPTIONG BAPOUG, POPTIONG POPTIOU 1} UNEPROAIKAG dpacTNPIOTNTAG

e Tuxov aoToxia sival niBayoTepn €av To eUPUTEUNA UPioTaTal augnuéva eopTia AOyw kabuoTepnEVNG
NWPWONC, anouaiac NWPwaong r ateAouc enoUAwonNG. Tuxov aaToxia gival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Ogv akoAoUBEi TIG 0dNYiEG HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.

o Tuxov BAABN veUupwv 1 HAAGKWV HOPIV WMNOPEI va €ival TO AnoTEAECA TOU XEIpoUpYIKoU TpaUPaToc N
TNC Napouaciag EPPUTEUPATOC.

o Tuxov Bpauon 1 {nuia epyaleiou, kaBwg kai 1oTIKr) BAGPN, UNOPEi va NpoKUWEl OTav £va epyaieio
unoBAaAAeTal og unepPoAIKa PopTia, AsiIToupyei o€ uNEPBOANIKEC TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANG NMUKVO 00TO Kal
XPNOIUONOIEiTal e akaTAANAO TpOMo 1 yia pn evOedEIYHEVN XPNON.
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Ta eppuTELPATA PNopEi va NPoKAaAEoouV Napapop@won r/kal va napepunodioouv Tnv NPoBoAn
avaToHIK®V OOV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

Mpoooxn:

Ta epguTelpaTa kal Ta epyaieia npoopifovTal anokAEIOTIKA YIa ENAyYEAUATIKR Xpron ano 1aTpo e
adela aoknong enayyeApaTog.
Mn XPNOIMONOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EUPUTEUNA NOU NAPEXETAI OE OTEIPA oucKsuaoi:: Kal Tou

onoiou n guokeuaaia €xel unooTei {npId. H oTteipdTnTa pnopei va £xel d1akuBeubei kal N kaBapdTrvg Tou
EM@UTEUNATOC pnopei va ival aBeRain. AnAWOTE T GUOKEUAGIa Nou €XEI UNOOTEl {NHIC €a

oacg ) otnv Acumed. &

H Tautoxpovn xpnon eEapTnUaTWV ELPUTEUNATWY anod SIAPOPETIKOUG KATAOKEUAOTE loTaTal
yla HETAAOUPYIKOUG, MNXavikoug kal AEIToupyikoug AOyouG.

Mn XPNOILONOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ARENC. AvaTpeEte 0'rr] a TOU NPOIOVTOC.

Mnv enavaypnoionoIEITE XEIPOUPYIKA EpyaAsia pia
WG €NakOAouBo NPoNYOUHEVWY KATAMOVAOEWV.

none. To epyaleio p Q oxnoel aipvidia,
Mnv akoVvileTe TIC MUTEG TWV TPUNAVIWV ) TOU leup )PEC, KabwG ﬁla Q0EIG KAl TA YEWHETPIKA

npo®iA Twv dIaTAEEwY auTwV €ival kpioiung onNUAGIag kai dev Pnop nokatacTabouv anag kai
¢pBapei T0 spva)\eio

Mn XPNOILOMOIEITE XNMIKEG pseoéouq anoAufiavang kabwg Ta r] Tahoina |JI'IOp€I va ennpeacouv
TNV anooTeipwon We aTuo.

Mn PPACOETE ONEC OTN BNKN 1 q, yla napa € ETIKETEC, QuTO Ynopsi va
€NNPeacel SUCHEVWG TN 6|si0 ou kal T v |pw0n . 6

Oi Biéaq, Ta kap@Ia Tunou. i « ouppaTa a odnya ol a KONTIKA epyaAeia kai ol

napopoleg dIaTAEEIC un € Var aixunpec. TAPEIT q6|06||<00|

KATEUBUVTNPIEC 0ONYIEC THC NPAKTIKAC R/ K TIKOUG KaveVIoUQL
V QVTIKEIPEV: @

oKoW€iou, TIG
I0 TOV OWOTO XEIPIOKO Kal TN
oWaTH anoppIy

ANENIOGYMH ANTA $

Zta mlava avemBipunTa oup ouvKaTa | Ta €ENG:

e [lovog, svc')x)\r]or] n duagl , BAGBN veu AGKQ@V Hopiwv, OOTIKI’] N |0'r||<n VEKPWOT), OCTIKN
anvappO(pr]or] N avena nou)\won EE napouolag EUPUTELNATOC N AOYW TOU XEIpoupyIKoU
TpauuaTog.

e Opauon sucpurs TOG, AOYW unep GOTnplc')TnTaq, napaTeTapévng PopTiong Tne dIaTa&ng,
aTelouc enou nspBo %\q 6L'Jvc|pr]q 0TO EUPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr Tou. Mnopei
va OupBei r] n/kai xa)\a u sp(pUTsupclToq

e Ano v on &vou pei va I'IpOKUL|JEI euaiobnoia oe usTa)\)\a KaBwg Kar IGTOAOYIKH,
aMAep vsnleupr] %aon EEvou owpaToc. AvaTpeETe 0To £yypaPo pag «Metal Sensitivity

100noia ota pErala) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

S t>> (An)\wx
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo@Epel pHia f NEPICOOTEPES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YIa TNV NPoaywyn TnG acpaAoug Kal
anoTeAECHATIKNG XPNONG TOU NApOvTOG CUCGTAKHATOG. ZUKBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAG OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnHavTikn onpeinon: O1 XEIPOUPYIKECG TEXVIKEC UMOPEI va NEPIEXOUV ONHAVTIKEG MANPOPOPIEC yIa TNV
ao@aieia.

4
ZnUavTiKn ongeinon: Ta epyaleia kal Ta EUEUTEUATA TOU NAPOVTOG cumr’mm@a
€

va XxpnoiponoinBouv anod katdAAnAa eknaldeuPEVOUC Kal EEEIBIKEUEVOUG XEIPOUPYO
nePIBANOV XEIPOUpYIKNG aiBouaag voookopeiou. Mpiv anod Tn Bepaneia, o Xeipo

EXEl HENETNOEI Kal KaTavonoel NANPWG OAEG TIG odnyi
yla onoleodnnoTe OXETIKEG IATPIKEG NANPOPOpIEG NAPE
XProngG, TV NEPIOPICH®Y, TV KIVOUVWV (Evnu

pENEI va

Kabwg kal va €xel eV o&l'ToV aoBevn
al oTo napdv, nePIAdPBAVOUEVWV TNG

V a0QAAEIa) KaRgwV NIBavwy

/

aveniBuuNTWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEV anel *
NMAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ ZE NEPIB EIKONIZ @IHTIKOY ZYNTONIZMOY
MoAAG epuTeUpaTa TnG Acumed £xouviaglohoyn®el we npog oPaAeia og nepBaA 3n8|KéV|onq

AoV aneikoviong

MayvnTikoU ouvtoviopou (MR). Magreme NANPOPORIES, CUPBOUAEUOEITE
«Acumed Implants in the MR Envifonment» (Ta epputelp Acume s
MayvnTIkoU OUVTOVIGHOU) OTQMTOREOECIA www.acu tUF. E
AIAPKEIA ZQHZ @ K
e Hdidpkeia ¢ giwv noAafMAwv XPNogwv enn ¢ no Tn Xprnon, ToV XEIPIOKO Kal TV
n@lapkela Tou EX&YXoU Npiv ano TQ\
nT

ene€epyaoia ] ipwon, 8a npenel va a&loAoyeiTe Ta
epyaeia nd C KATAOTAONG TOUC.

XPNOEWV TNV KaTta oT
e Ta oTeipa pépAmefiopoly va € uBouV £wC TE gpopnvia An&NG nou uNodeIKVUETAlI OTNV ETIKETA.

2TEIPOTHTA

e Ta su(pUTz-:L'JpgT I Ta Epyaleia Yno &XOWOI €iTe OTEipa iTe Pn oTeipa, Onwg uNodelkvUETAl
oTnV £TIKETA.
{£)

InooTeipwBoUV Npiv ano Tn xpnon.

e O1 un oTeipsedIaNgEEIC Npoopi
e 010 I yopdoTnkay kai aANPONKav OTEIPEC £XOUV eKTEDEI O€ pIa eAaxioTn doon
akTivoRo pa 25,0 k%pompévou va eniTeuxBei Eva eAaxIoTo eninedo dlaoPaNong

OTRTAC 100 UEQO
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta gppuTtelpaTa katackeualovtal ano ePnopika kabapo TITavio, cUK@Wva e To npdtuno ASTM F67 )
ano kpdaya Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTM F136.

e [1a Tn XNMIKN oUvBeon Twv HETAANIKWV EPQUTEUNATWY TNG Acumed, oupBOUAEUBEITE TO £yypaPQ,ag
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia Tnv euaiodnoia ota PeTalha) otnv TonoBeaia
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHzZH

e Ta gueuTetpaTa npoopidovTal yia yia Xprion Hovo, Onwc unodeikvUETal OTNV ETIKETM.

e Mnv enavaypnoiJonolsiTe ELPUTEUNATA piag xproncgkabws auto pnopei va g8§)0esfoud kivoUvoug
aoToxiag kar dlacTaupoUpevng enipoAUVonNG.

e AnoppiyTe KABE PN XPNOIMOMNOINUEVO ENPUTEUME NOUNEXELENIMOAUVOENIE aiud¥ 10TO avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ enefepyaonia Ta HOAUOHEVA EPGUTEILATA:

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [pokelpévou va eEaopalioTel pia goPaAnc karanoTeAeopudatikiiyoron, o XelpoupVac neenel va sival
IDIAITEPWG EEOIKEIMPEVOG HE TO ELPUREUA TG HEBODOUGHIa TNV TonoBETNON TOW, TAEpyaAeia kail Tn
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXMIK).

o 01 QuOIKEG DIaOTACEIG NEPIOPIEOUV TAIWEYEDN TwWV EAPUTENHATWY. EMNIAGETETOWTUNO Kal To péyeBog Tou
EUQUTELATOC Nou avTaifoRpiverakaAUuTepa oi€ dnalmioei Tou ag@&voUgyia OTEVI) EQapHoyn Kal
oTabepn £€6paon pe enapiPuneoTnpIEn.

e Ta ep@uTelpaTa eV éxouy aXESIaoTEi yia fa @VEEXOUV TIG KaTan@ynoEic nou npokunTouv and nAnpn
POpTION Bapoug Mapd PepTion PopTiou OUTE ano unepBolikn SpacrnpIoTnTa.

o H akataAMnApremAov) N akaTaAAnAnEpeuTeUOn TG OIdEA8hc Mnopei va augnoel Tnv niIBavoTnTa
XaAapwongin MeTakivionc.

e Mnv KQUNTERE TO gHPUTEUNA Nafa PeYoV £av auTeuNodeIKVUETal and Tn XEIPOUpPYIKA TeXVIKN. H
enavaiapBavolevn N n unepBaNKH kapwn pnopei VaeEaobevhoel To EYPUTEUNA Kal VA NPOKAAEGDEI
aoToxia og PeTayeveoTEPORXPOVR. AvaTpeETe of N X@lpOUPYIKA TEXVIKN.

e Na ouvOUAalETE EUPUTEUNATE HOVOV OTAV auTE, NEo@pifovTal yia Tov v AOYw oKomno.

o [pooTaTeleTe Ta EPPUTEULATA ano XapayEGKaheyKoONEG, WOTE VA ANOTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanovrocwy, |ponoicg Hnopei va odAYooeY oc aoToyid.

o [poAaBeTe TUXQV AEPpWHA TWV N XPNAMOMBINKEVWY ENPUTEUPATWY.

e To XpWHa T@w aVROIMUEVWY ENPUTEYLATWY Knopei va aAAG&el pe TV Napodo Tou Xpdvou AOYw TNG
eneEepyaoiag@AUrn n alayn, XpwHEToC Oev ENNPEACE TIG MNXAVIKEG IDIOTNTEG TWV EUPUTEUPATWV.

EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovTal anod TITavio, avo&eidwTo XaAuBa, akoupivio, aIANIKOvn, kal GAAa NoAupepn
d1apOopwv Babuwv.
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F'IA MOAAANAEZ XPHZEIZ kai 'MA MIA XPHZH

o Ta epyaleia npoopidovTal yia NOAAANAEG XprOEIG EKTOG Qv UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xpron povo.

o Ta epyakeia piag xpnong npoopidovtal va anoppinTovral JETA anod Tn Xpron o€ Evav Povadiko agbevn
kaTa Tn dIdpKela pHiag Hovadikng eneppaong.

e Mnv enavaypnoiJonoleitTe epyaleia piag xpnong, kabwg auto Pnopei va au&noel Toug KIVOUVOUG
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng eniOAUVONG.

o Ta epyakeia noAanAwv XpRoewv NpoopifovTal anokAEIOTIKA yIa Xpron O€ vav Jovadike | o€
dia povadikn engpBaon, kal kaToniv anarrouv ene€epyaaia.

e Ta epyaAeia noAAanAng (MepIOPICHEVNG) XPNONG Exouv neplopiopevn diapkela wnG. MyTIkaTaeTNoTE
apEowC onolodnnoTe epyaAeio noANanAwv xpnoswv p@avicel avenapkn anddoo &

g:;Z?S |

e Ta epyakeia nOANANAwV XProEWV NOU iowWG EXOUV snluo)\uveai ME NapAyovTeG TN KNG
onoyywdoug eykepahonadeiac (TSE) dev enimpeNeT: unoBaAAovTal o€ €n MPOKEINEVOU Va
enavaypnoiponoindouv.

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [lpooTaTeVeTe Ta pyaleia and Xapayeg DOTE Vd a TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATanovnoewy, ol onoieq MMopei va odnVyE aoToyia.

o KovTa 0T0 OnyEio xpnong: Zkounigre Tou alovTe o Ta €pya KGU‘IpO)\GBETE TO
OTEYVWHA TWV akadapaoiwv. EIVGI 3 £TIK UOKOAO Vv nBouv oe a&io eEepyaoia Ta

epyaieia pe aKaeapmaq nou ou sxouv Yo} Msmgpsp Auousva epyaieia yia
eneEepyaaia 600 TO 6uvaTov €pA LETA TN 4PON, TOUC,
e Ano@UYeTE TNV NAPATET: 1 - DI] TWV £pya 10 Kal a)\ UuaTa

e O xeIpIopoGg Kal n PeTa

TNV €NIHOAUVON One epyaisinv

Eiwv I'IpEI'IEI ( |JE TpOI'IO nou va GI'IOTpEI'IEI

aKaeapT
n xmmm@

EMEZEPIrAZzIA

ZNHAVTIKN ONHEIWC ]
Tmv KaT('J)\)\r])\r] €KNQIB yaCz-:OTz-: ME JOAUOpEVEG DIaTAEEIG, va

xpn0||.|on0|£|T£ wm POOTATEUTIKO o) (PPE)

G

x OWG Ta BAHaAT nsEspyamaq, WOTE va NEPIOPIOTEI N avanTu&n HikpoBiwv Kal va
oRoINBei N a Ts TI’]TCI ™G anomslpwonq

EUPUTE nlpo)\uvon HE aipa n I0ToUG Kal anoppiyTe Ta OTnV NEPINTWAN auTr. Mnv
UnoBaAeTe o€ enekepy@gia Ta HOAUGHEVA EUPUTEUNATA.

o [poAaBere Tn d1GBPWON TWV £pyaAsiwv, EAAXIOTONOIWVTAG TNV €NAPN TOUG e dIaAUATA MOU NEPIEXOUV
10010, XAWPIO, kKaBwG Kal XAwpioUxo vaTpIo 1 GAAa aAaTa YeTAAAwV.

o [IpoAGBeTe TNV KATAOTPOPN TNC NPOCTATEUTIKAG OTOIRAdAC avodiwong TwV EPYAAEiwV and aAoupivio,
anogeUyovTac TNV nagr Toug Pe diaAupaTa pe TIHEC pH <4 kal >9, €1dIka €av AuTA NEPIEXOUV
avOpakiko vaTpio r; udPOEEIdIo Tou vaTpiou.

o H enavahappavopevn ene€epyaoia avodliwPeVwY HETAAWY KNopEi va odnynoel og EEBwPIaoua Twv
XPWHATWY, aA\a auto dev ennpealel Tn AsiToupyia Tng dIaTagnc.
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e Ano@eUyeTE TOUC KaBAPIOTIKOUG NAPAYOVTEC NMou NePIEXOUV aAdelidec kaBwG unopoUV va NPOKAAECOUV
anodiaTa&n kai NAEn Twv NpwTeivv (kadnAwon).
e Ta evl{upikd anoppunavTika €ivai NoAU kataAnAa yia Tn XaAapwon Twv pUunwv NpwTEivikng Bacng.
- Xpnoiyonolsite evUUIKO anoppunavTiko Pe OUDETEPO pH.
- Xpnoiyonoleite diaAupa XapnAou agpiopou, Nou aag eniTpénel va BAENETe Tn dIaTagn kaTtd T
dlGpkeia Tou kaBapiopou.
o AkoAouBeiTe MIOTA TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUADTN Ava@opikda Pe TNV acpdaieia, Tn pUAagn, Tnv

avapeign, Tnv NoldTNTA TOU VEPOU, TOV XpOVo €kBeonG, Tn BeppoKpaacia, TNV avTikataoTaon m&
0

€1ag
(TSE) dev emiTpeneTal va unoBail\ovTal og ene€epyaaia oUTE va enavaxpnoiPonolouvT UoEg
odnyieg ene&epyaaiag dev €ival kATAAANAEG yia Tnv adpavonoinon Twv NapayovTwv E. npeite TIC

01adIKagieg TOU VOGOKOEIOU, TIG KATEUBUVTNPIEG 00NYIEG TNG NPAKTIKAG r)/Kal TO UG
KavoviopoUG yia TOV 0WaTO XEIPICUO Kal TN owaoTh anoppiyn Twv dIaTagewv no EXOUV
enipoAuveei e napayovteg Tng TSE.

¢ Nepo dikTUouU diavopng: ‘Otav ol odnyieg opio
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUOU dIavouAG €l
ONUOTIKEG EMXEIPNOEIC UDPEUONG I TO VEPO T: jong,

anoppiyn Twv kabapioTIKWV NapayovTwy.
e 01 81aTaEEIG MOV Io0WG ExouV eNIPOAUVOEI e napdyovTeg TNG HETAdOTIKNAG ONoyywdoug Ew ‘

nan vepou dIkTU IaVeUNG, avaTpeETe 0TO
kavova e vepd Mou NapexeTal ano TI¢
MG pnopei aﬁnesi EMINAEOV KATEPYAaia

MPOKEIMEVOU va gival kaTaAANAo yia Xpna

o Kpioipo vepo: 'Otav ol 0dnyieg opidou non Kpioipou vap@\mpé&s oTo npdTuno AAMI
TIR34*. To KpioIo VEPD EXEI UNOOTEI PEY! cpyacia 3
opyavika kal avopyava oToIxEia e Eilinedo EVOOTOEIVWY

Mnopei eniong va npoadIopilET, VIKEC (pa
VOOOKOMEIQKA NPpwTOKOAAQ.

* Association for the Advan nt ical Instrume
Iatpikwv EpyaAeiov). Nep enavenegep
Vi :

reprocessing of medi

U xaun IEKTIKOTNTA OE
anfe 10 EU/mL.4o kagaAAnAo vepd
ronec, o€ £6V|>5U a Kal o€

.
(

(AAMI) yla Tn BeATiwon Twv
OTEXVOAOYI poiovtwv (Water for the

)2017. Ar:'!E n,
4
MH AYTOMAT @ APfzMOZ A
1. EknAUveTte oMIoPEVa epyaA ano TpEWO kpUO vePO BIKTUOU 8IAVOUNG NPOKEIYEVOU va

MeIwBouv o1 adpoi enipav ol.

2. AnoppiyTe TUXOV N XPN MEva spya)\s%npoopiiowal yla pia xpnon povo.

3. TonoBeTnoTe Ta JOAU pyaAeia o€ aAupa* pe Tpono woTe va UPUBIoTOUV NARPWC
NPOKEIYEVOU Vg eAaX] oinBei o Y dldAupa.

4. Evepyonoinage Bfa Ta kivoUpeva pe Va KaTaoTei duvarr) n ENaqgr ToU anoppunavTikou PE OAEG
TIC El'll(p(']VEIE(;\

5. Eunofgns (10) AenTa TQUA ov.

6. Tpiy ia XpNoILQmOIn Hia BoupToa pE HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anopakpuvOouv OAa Ta
opar: klppam. Mn %nomhs avo&eidwTo xaAupa r; aAAa ano&eoTika UAIKA, kaBwg Pnopei va

oouV {NUIC €ia.

- 'Oriou eivai 6% TE Ta £pyaleia evoow €ival NARPWG EPBUBICUEVA NPOKEINEVOU VA

€NAXIOTONOINOEI GYWEKAOHOC WE UYPO.
7. Kanoia epyaAeia pnopei'va anairolyv €I0IKN PETAXEIPION:

- KabBapioTe Ta epyaleia Ye OAa Ta pépn xarapwpéva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvappoAoynuéva, epooov £xouv oxedIAoTEl yia va EgpovTapovTal.

- XpnoiygonoinoTe é&va nioToAl vepoU yia va KaTAkKAUOETE Pe To KaBapIoTiKO JIAAuPa OAEC TIC
OUOKOAEC MEPIOXEC, ONWC OUVAPHOLOHUEVEC ENIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEC ONEC,
AQUAGK®OEIC, KOMNTOUOEC 0OOVTWOEIC KAl EUKAUNTA PEPN, OUTWE WOTE VA ANORAKPUVOOUV HECW TNG
€KNAUONG TUXOV NayIOEUPEVEC akaBapaiec.
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- ©¢faTe o€ AsIToupyia Ta KIVOUPEVA PEPN Kal NEPIOTPEYTE (EPOCOV €ival anapaiTnTo) eVvOow
TpiBeTe, WOTE va eEaopalioTei n NpdoBaAcT o€ OAEC TIC OXIOMEC,

- KaBapioTe npooeKTIKG Ta aUAOPOPa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAG Hia BoupToa
kaTaAAnAou peyedouc.

- YnoBAAeTe npoalpeTika o€ uneprxnon yia 10 éwg 15 AenTa XpnoionoimvTac Eva (pPECKO
kaBapioTikO SIAAUMA yia unePrxoug oudeTépou pH. AKoAOUBEITE TIC 00nYieg TOU KATAOKEUATTH TNG
OUOKEUNG KaBapiopoU HE UNEPRXOUG Kal TOU anoppunavTikou.

anuvnkn onueinon: O kabapiopdg PE UNEPNXOUG MNOPEI va eMIBEIVMTE! TUXOV NPOTEPTEQMIA
oTnV eNIPAveia.

8. EkTeAeéoTe HIa apyikr €knAuon yia 3 AenTa TOU)\CIXIOTOV xpnmuonomvmq kabapo, pa\\ OIKTUOU
dlavoung pe Beppokpaaia nou KUUGIVEI’GI ano 25 °C €wg 35 °C (77 °F €wg 95 °F)
anopakpuvBoUV OAEG o1 eVOEIEEIC pUNwVY Kal kaBapioTIKoUu napayovTd.

- Evepyonoinote 6Aa Ta KivnTa PeEPN.
- EknAUveTe pe nieon OAEG TIC AUAGKWOEIC Kal TOUEMOAUNAOKOUG UNXAVIO;

9. Eav €&akoAouBouv va napapevouv opata kataho vaAaBeTe Ta npo@a BnuaTa
ene€epyaaoiac.

10. EKTEAEOTE pIa TEAIKN €KNAUCN yia 1 AenTO T pnoiponolIvTag kploIo vepd WOTE va
€KTOMIGTOUV Ta WETAANIKA GTOIXEIO Kal 01 MOINEG MPROMIEEIG Mou unc % 0TO veEPO JIKTUOU dIavonG.
Mn xpnoiponoleite akatouxa diahupaTalyiagfhy TeAIKN éKI‘I)\UO@I Mnopei va napepnodicouv Tnv

anoAupavon kai Tnv 0n00'rsipooor]

- Evepyonoinore 6Aa Ta KIVI']T £0N. ¢
- AwoTe 101aiTEPN NPOCOXE | TUPAEC KABWC kal o€ @ al apBpwoeIg HETAEY
ouvappolopeVwv enipayk *
- EknAUveTe TOug auhaug % PEC TOUAG Jepia ouplyya 50 ml).
11. AnopakpUVETE TNV NE YPEGIag ano Ta €pyaiid xpnoipono a kabapo, anoppoPnTIKO
pavTnAaki nou dev

%ov uypaoi &va ennpedoel TNV anooTeipwon
napapevouy, diap EVEC JETA T%io 0 OTEYVWHATOC,

TI’] Xpron T@I‘I VWHEVOU ev{UpIKoU napayovTa

rolystlcwq RIS.

AYTOMATOMNOIHMENOZ MOZ - OE @AHOAYMANZH

2npavn|<n onpslwon Ton0|n|.| IOPOG NPOAnaITEl KN auTOpaTo kabapiopo. ExTeAeiTe
NAavToTeE npra T(% YOUHEVA BrAuaTa ou kaBapiopou. O auTopaTonoiNKEVOS kKabapiopog
npoanaiTei Yn auT eaplouo Ak EI'IGKpIB(bC TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTN TNG GUOKEUNG
n)\uong-anoﬁup

Eepyaoia Tie dIaTAGEIC XPNOILONOIWVTAC Evav TUNIKO KUKAO NAUONG Kal BEPUIKAG
: NG-anoAUavong nou cupop@veTal e Ta npdéTuna EN ISO 15883-1
apa €6vika npoTtuna

OE OUOKEU
15883-2¢1] ﬂ\ 3 npc .
o AnopakpUlvete OAa pUTEUATA €AV NPOKEITAl va XpnoiponoinBei ¢paon Ainavonc,

o YnoPaAeTe o€ eneEepydaia OAOUG TOUG dIOKOUG apOTOU TOUG EXETE APaIPETEl anod Tn Bnkn.
e XUVOEOTE Ta akOAouba epyaleia oTIC BUPEG Eyxuong I KaTaloviopoU piag Jovadag EAAXIoTa eNEPBATIKNAG
Xelpoupyikng (MIS):
- MS-3200 Aulo®opoc Aapr) odnyou ypriyopng aneAeuBEPWONC, HEYAAou pEYEBOUC
e H Bepuikn anoAupavon €xel enkupwOei* yia Ag >3.000 (5 Aentd TouldxioTov aTouc 90 °C).
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* H eneEepyaoia o ouokeun NAUONC-anoAUPavong ENIKUPWONKE yia NANPwWS POPTWHEVOUC dIOKOUG HE OAa
Ta PEPN TOMOBETNHEVA OWOTA, UE TIC OUVICTWHEVEG aEIoAOYNOEIC ONWCE napatifevral ota npotuna EN ISO
15883-1 kai EN ISO 15883-2 e Tn Xprion Tng OUOKeUNnG NnAuong-anoAupavong Reliance® Genfore Tng
STERIS kai Tou ev{UpIkoU anoppunavTikou Prolystica 2X Tng STERIS.

EAENXOz NPIN ANO THN ANOZTEIPQzH

o EA&yETE ONTIKA OAEC TIC BIATAEEIG O€ KAvoVvIKO QwTIOWO yia va BeBaiwBeiTe OTI 0 kaBapIoUAE nTav
anoTeAEOATIKOG. AwaTe 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEG TIG OUCKOAEG NEPIOXEG, *

- YNoBAAeTe ek vEou o€ eneEepyaaia Ta epyaleia nou dev eival kabapd. \
- AvTikaTaoTnoTE Ta epyaleia nou dev sival duvaTov va kabapioTouy.

o EAE&yEeTe Ta ep@uUTELATA Kal Ta €pyaleia yia Ui oTnv eNIPAVvEId ToUg, ONwG gy
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIaTagn £xel aANoIwOEi.

e AZloloynaoTe Ta epyai&ia wg Npog TNV IKavoTnTda Touga xpnaiponoinbouv o;
OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG NXAVIOHOUG. Ag
Kal BIEUPUVTNPEG, KaBwG Kal € epyaleia nou
EPPUTEUNATWV. EKTINNOTE Ta NPOCEKTIKA W pa, Tnv ai OTN¥a, TNV €uBUypaupIon Kai
Tn d1GBpwan. AvTiKaTaoTroTe onolodnnoTe’epyaleig dev anodidel ¢ BAEMETaL.

o EAeyETE OAEG TIG KONTOUOEG AKUEG KATW N0 MEYEOUVTIKO PaKo.

- Edav pia kénTouoa aixun evog epya EXEl auBAUVOEimE

KUAIVOPIKO OXNHA N EXEl NAPANOPPW) € 0orolovd ,
epyaleio. »
- To népaopa evog BapBa @ pAdGHATOG NAV™ ARO WV aKHI LHOPSE @ orBri0El Va EVTOMIOTE]

o BeBaiwBeiTe 0TI OAEC 01 FNavoeieal ol KAipakst av ag eival € \rrsq. AvTIKATAOTAOTE
onoladnnote d1aTa&n pEEVBEIEEIC nou dev € ' .

e Enidlopbwoare, a g€ 1/kal ENavi TOV KCIBCIpI%O Vv EpYaAeinv ONwe anaiteital woTe

O€l, EXEl PAYIOEl, EXEI ANOKTNOEI
Aov Tpono IKaraétnoTe TO

va dlaopaAiosTe | AeIToupyia Touc, oU Npoxw NV anooTeipwon.

e HAinavon ( /Q a €pYaAEiQY»\MN@PEi va auENoERT EAIWN didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIK @ £iwv. Mn xp jTE AINavTIka n aIAikdvng, Aadi i ypdoo, kabwc auTta
MMopei va NApeUn@dicouy TNV a wWaonN ME aTid. XpnolionoIiNoTe anokAEIOTIKA AINAvTIKO We Baon
TO vepd nou npoopidovTal yia XOnan o< xapoup;a aA€ia kal yia anooTeipwon We aTuo.

XpnoiponoinoTe To Anavt PWVa pE TIG Tou KaTaokeuaoTn. Eav anaiteital apaiwon,
XPNOIKOMNOINOTE KPiol

e EnavanAnpwvere nAn oug diokou @mepméq OrKec.
. \
ANOZTEIPQE \ \Q’

omeipmorﬁom 0lIWVTAC aUTOKAUOTO WE SUVAMIKN apaipeon aépa (npokartepyaaia

0OTEIPW) @ro Ion pEow BapuTnTag Oev ouvioTdTal.
- H (uneprayeia pwaon yia ayeon xprion dev ouvioTarai.

o ‘OTav anooTelpwveTe NOMA OET 1) NOAAEG BIaTAEEIC, va BeBalwveaTe OTI Oev EXETE unePPEi To OpIO
MEYIOTOU (OPTIOU TOU KAIBAVOU anooTeipwonG.

e Mn oToIBAlETE TOUG NEPIEKTEG, KABWE AUTO Pnopei va eunodicel Tn diciocduon Tou aToU Kai va
avaoTeiAEl TO OTEYVWHA.

o AvaTpeETe OTIC 00NYIEG TOU KATAOKEUAOTH) TOU KANIBAVOU anooTeipwong Kal dIaopalioTe Tn OwaoTr)
€ykaraoTaon, Baduovounon, Xprion Kai Guvexi(OPeVn ouvTipnon.

e Ta anooTelpwpéva NPoidvTa NPENEl va apnvovTal va Kpumoouv o Beppokpaacia nepiBAiAovTog npiv
ano Tn Xpnon. AUTO €NITPENEI TOV AOPAAr XEIPIOKO TOUG KAl ArnoTPENE! T CUMNUKVWOT).
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o AKOAOUBEITE TIC TPEXOUOEC KATEUBUVTIPIEG 0ONYiEC BEATIOTNG NPAKTIKNAC TOU KAGOOU ONwE TO NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUMoyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikav Epyakeinv). ZuvonTikdg 0dnyog yia TNV anoaTeipwan e atpd kai Tn dlacpalion oTeipoOTNTAG O
EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG nepiBaiywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV akOAoUBO nivaka napouacialovral ol EAAXIOTEG NAPAPETPOI NMOU £XOUV ENIKUPWOEI* yi r@u&n
€voc anarroUpevou emnédou dlaopaiiong oTeipoTnTac (SAL) Tng Ta&ng Tou 107 yia To 6U
ZnHAvTIKN onHEinon:
- O1 NapapeTpol anoaTeipwaonG €ival EYKUPECS HOVOV yia SIATAEEIG MOU £XOUV K oUPQWva Je

TIG NapoUaeC odnyieg kal gival EVTEAWG OTEYVEC.
- O1 NapapeTpol anoaTEIpwoNG €ival EYKUPES HOVAY 0Tav ol dIaTAEEIC Eivi NUEVEC 0WOTA
JggEidouc nou avayp% OTOV nivaka.

oTIG Bnkeg PUAAENG TNG Acumed pE TOUG Kw
Acu-Loc System &

Ap10p0i NpoiodvTOG
enkng QuAagng:

ZuveiKn: % Mia meToéta 6@ mpéTrel va
oTO T, a edv y|va1<<
aTTop Kou uAmo@.

0]

EVOG HN
OAUTTPOTTUAEVIO).
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System

MNapapeTpol KAIBAvou anooTEIPpWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Kwdikoi €idoug Onkmv L an.
PUAaEng Acu-Loc 2 Ko Bfe: 80-0673
system: nKNG:
Kwdikoi €idoug Onkmv .
. Baon: N/A
@uAagng Acu-Loc 2 . L an.
Core System: Kanaki 8nkng: 80-1996 \,
Zuvenkn': TuNiypévo \
OepHoKpaacia Kai 132°C \\
XPOVOG £KOEONG: 4 \entd
OepHokpacia Kai 134°C
XPOvoG £kOsonc?: 3 \enTa
Xpovog Enpavong: 30 Aené *

1 Xpnoiyonoleite cuokeuaaoia/nepITUNya ano ¢ U va eivai KaTd)\)\n)\a yia TIg nopops':Tpouq
TWV KUKAWYV MOU CUVIOTOVTAI OTIG NApoUoES C Kovowcpouq Avan£ET£ OTO EyYPaPo
uq MEPIEKTEG eipwong Aesculap®.

PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed net/ifu yi i
2 01 diaTAEEIG sival CUPBATEG Pe £kBEaR w .
* H anooTeipwon ENKUPWONKE e n Tou KAIBav ipwonc W& npe

3023 Vacamatic TnG STERI% QIFUNIYHa av' i é&
EAErXoz META TH QZH @
¢ i |c|Tc|§s|q xouv OTEYVWOEI.
i opyawopoov Q
iovTa HOU% EVTOG NEPITUNIYHATOG 1 MEPIEKTN HETA TNV

YGO'ICI Kevou Amsco

(O

dlakuBeloel TOWOTEIPO PPayuo.
I T PETAA, MBAUVEI TIC QIXHUNPES AKMEC,
Oei€elg C% PNOILOMOIEITE TO NPOIdV AV 0 OTEIPOC PPAYHOC

- H UYpGOIG |..II'IOp£I va
o EAéyETe TOV OTEIpO PP
€xel OIaKUPBEUBEI.

6/
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2YNOHKEZ ®YAAZHZ

®'YAA=H ZET META THN ANMTOA'YMANZH ME ATM'O

e Ta npoiovTa npenel va puAacoovTal Uno EAEYXOMEVEG OUVONKEG e TPONO nou eAaxioTondiEi @
meavoTnTa enipoAuvong cUP@wva pe To NpdTuno ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpé€te &
XProNG TOU KATAOKEUAOTN TOU NEPITUAIYHATOG 1} TOU AKAKMTOU MEPIEKTN ANOOTEIPWON k Ia
OXETIKA WE TOV XPOVO PUAAENG TOU OTEIPOU NPOIOVTOC Kal TIC analTioeig GUAAENG O opd TN

Bepokpaacia kai TNV uypaacia. @
®'YAASH ZYZKEYAZM'ENOY MH ZTEIPOY KAI ZTEJPOY NMPOI'ONTOZ 9

e To TENIKO, CUOKEUAOHEVO NPOIOV NPENEl va ¢ OET Beppokpagi@yiepipartovTog (59-77°F 1y 15-
25°C) kal va npooTaTeUeTal and apeco NAIGKo (e, eniBAapeic opya @ BC kal UYnAn uypaaia.

O

Q
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FAwoodapio CUHBOAWV

. o EN ISO
ZuppoAo | Mepiypapn 15223-1
S UUBOUVAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEC 08NYIES xprong (elFU) otnv TomoBeoia 543

wwwaemedaeyito www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprnon axktivoBoiiag

>0oTNUA SITACL OTEIPOL PPAYHOV

O
-

Huepounvia AjENG * 5.1.4
REF ApIBUOG KATAAGYOL 516
LOT Kw81kdg mapTidag 14 515
EC |REP | | Egovoiosotnuévog o 51.2
577
511
513
5.2.6
5.4.2
UTTOOTEl {NUIA KAl CUUPBOLAELBEITE TIG
0 oLOTNUA OTEIPOL PPAYLOL TOL TIPOIOVTOC N 5.2.8
R £LNG o< 1aTPéE Karc'mlvsvieoioﬁfl;:)gog:n./_\. TEPLOPCELTV TIGANEN AUTAG TS U.S. 21CFR 801109

0pIKO onua katateBev tng Acumed. Mrmopsi va spgavideTatl Hovo Tou f padi ue v

2017/745. H onuaven CE pmopel va cuvoSeleTal amd ToV Aplopo avayvwpLlong Tou SIAKOVWHEVOL POPEA TIOL
givat ureLBLVOG yia TNV AEIOAGYNOCN TNG CUUUOPPWONG.



http://www.acumed.net/ifu

@ English (non-U.S.) — EN / PAGE 46

Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  professionals. 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 accessories are designed t jde fixation for

fractures, fusions, and osteotomies. @
INDICATIONS FOR USE Q

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fix for res, fusio osteotomies of the distal
radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 PlatinggSystemyprovides fixation tures, fusions, or

osteotomies of the distal radius @
L 2
CONTRAINDICATIONS V
Active or latent infection * O
Sepsis \
| &° 9

Insufficient quantity or ne, osteopo
re instructions

Soft tissue or materj
Patients who are capable of post-opegati
for sc@:hment or fixﬂ posterior elements (pedicles) of the

e The treatment qr impla ay fail, includin en failure, as a result of:
- Loose fi% and/or loosenin

- Stress, i ress fror\ iate bending of the implant during surgery
I

These devices are i

cervical, thoraci

WARNINGS & PRECAUTIO

Warning:

- Stres rations
- rx ight bearip@, load Bearing, or excessive activity
Failurelis mare likely if the,implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
@ ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tissue dantage/may result from surgical trauma or the presence of an implant.
¢ Instrument breakage ofgamage, 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.

inc e healing gFai
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Caution:

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

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

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

mechanical and functional reasons.

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result jous
stresses.

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

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ilization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttifig i ts, and Similar ices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guideli nd/OFgovernme lations for the proper

handling and disposal of sharps. @
ADVERSE EFFECTS @ Q .
O
e Pain, discomfort, or abnorma ONS, nerve t tissue damage \ of bone or tissue, bone
resorption, or inadequ i om the presééj n implant surgical trauma.
e Implant fracture du e activity, oading upefi t ice, incomplete healing, or
implant dur rtion. Impl ration and/or loosening may occur.

ergic or adv foreign bod ion resulting from implantation of a
@ml Sensitivity& t” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECH UE \

Acumed offers one or more Surgical*Fechniques to te the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techpiq WWW.acum gg .

mpeftant safety information.

Important: Surg"c@iq S may conta
Imp % instruments and |gplants in this system are intended to be used by suitably

trainediandhgualified sur e% a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

is&d to read fi rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical ihformatio therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse cts of the proposed treatment.

e Metal sensitivity,
foreign mat

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

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

LIFETIME

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

STERILITY %

¢ Implants and instruments may be provided either stérile or non-sterile as indic the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized se

e Devices purchased and received sterile were se inimum ofg .0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 1.

MATERIALS q) %\
e The implants are 'g of ercially pu% m per ASTM tanium alloy per ASTM F136.
i€ at n

e Consult our doc Q etal Sensitivity St t" at www .net/ifu for the chemical

compositiorG etal implan * !
SINGLE USE

e Implants are intended for §i i
e Do not reuse single use

seonly, as i on the label.

nts as this m reaSe the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unuseddiqiplant that is inated with human blood or tissue. Do not process a
contaminatch nt.

IM PORT&NT@\ %@

\ ctive use, rgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
ion,instrumen e recommended surgical technique.

ts

o ical dime or@ implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requireme se adaptation and firm seating with adequate support.

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

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

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

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

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unlessgdentified an the lahel for stagle Use only.

¢ Single use instruments are intended to be disp@sed aftergise on a single patient during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as thiS may increase the risks™ef faildre and cross-contamination.

e Multiple use instruments are only intended£0r use on a single patienf'and a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments hawe a lignited lifespand Inpediately replace’any multiple use
instrument if performance begomestiinadéquate.

e Multiple use instruments poteftially gontaminated wWith tramsmissible spéngdifan encephalopathy (TSE)
agents shall not be progéssed fomrelise.

IMPORTANT

¢ Protect instrument§@gainst scratching@nd ni€king to preventstress concentrations, which can lead to
instrument failures

¢ Near the paint of uSe: Wipe excessycontamination from instetments and prevent any soil from drying.
Instruments WithsSubstantial Qr dtied Soil are partiglilarly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments f@r proeessing as sogr*as pessible after use.

¢ Avoid prolonged instrument coftact with iodinetafd Saline.

¢ Handle and transport.soil€ehinstruments inda parfier that avoids contamination of any unused implants.

Impesrtant: ProcegSing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protectivesequipment (PPE) when working with contaminated devices.




@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 50

IMPORTANT

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

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

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

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by av0|d|;g

solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no functlon
of the device.

¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul t ns (fixation).

* Association fo he AG
medical deV|c TIR34:2014 Arllngt

Enzymatic detergents are well suited for loosening pretein-based contamlna
- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility during mng
Closely follow the manufacturer’s instruction he S , storage gpwater quality, exposure
time, temperature, replacement, and dispa$al of cléaning agents
Devices potentially contaminated with t@nsmiSsible sponglform alopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processingdnstrgCtions are

e for |nact tlon of TSE agents.
ent regulati tfle proper

ithy TSE agent:

utility ther water is typically
t to be sui a& se.
0 use criti% . Critical water is highly

ganic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
cified in na armacopei

Observe hospital procedures, prac gwde s, and/or
handling and disposal of devices contamln t
Utility water: Refer to AAM en instructed
municipal or tap water b
Critical water: Refer
treated and has ver
Suitable water ma¥ al
protocols. @

jonal standards, and hospital

ancement of M Instrumentat ). Water for the reprocessing of

MANUAL CLEANING

1.

Rinse the contamina struments @lng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiop

Dlspose of an strume S i or single use only.
PIace ated instrumepts nzymatic solution* until completely submerged to minimize the

spra ion.
Actua a eable partst@ allow detergent to contact all surfaces.
fOr @ minimury of; minutes.
Scrub instrum a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasives as'these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature gange 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. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace mineral r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they@wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts Q
- Pay particular attention to cannulations ap@ bliR@ holés as well @s hingeSyand joints between
mating surfaces. *
- Rinse cannulations at least three ti with ringe (volu @ ).
11. Remove excess moisture from the inst using a clean, a nt, non-shedding wipe.
y mbisture may, rilization dev‘ices may remain

12. Allow the instruments to thoroughly dry.
S"Prolystica 2 centrate E{lzy soak and Cleaner.

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated

AUTOMATED CLEANING AL DISINF C@ gg\

23N quires man ing. Alwa rm the previous manual cleaning
disinfector manufa€ufer’s instru t@(p icitly.
g a standar in’g and ther%| ection cycle in a washer-disinfector

SO 15883-1 O 15883-2 or e alent national standards.
s if a lubrication phase will be .

e Process all trays removed .
e Attach the following ins o the min'%g Inyasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- MS-3200 Large ed Quick Re river Handle
e Thermal disinfegtion ha en validate
L J

Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinf Mcessing wa @for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recomme ions as Iics)%n O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
h TE

Genfore nfector an RIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STE ZATIONX ON
¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

¢ Inspect all cutting edges under magnification.

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

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 needed to ensure proper op @re
proceeding with sterilization. * &

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do M ilicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only%se @ water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. U ricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. @ Q
STERILIZATION 4
e Perform sterilization using a dynamic-air al (prevacuum)
- Gravity displacement sterilization i mended.
- Immediate use (flash) sterilization is commended. *
e Ensure the sterilizer's maximum loadilimit is not exceed n sterilizing multiple sets or devices.
¢ Do not stack containers as thig"mid nt the pen n fstearg a bibdrying.
e Refer to the sterilizer manufa nstructions anrg en proper insﬂ n, calibration, use, and
e The sterilized items sh lowed to cooz@ temperatu % handling. This allows for safe

m
r

ongoing maintenance.
handling and prev gc sation.
e Follow currentin t practice guideli 179:2017%*.
i . Comprehensive guide to steam

ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows infmum pararr%xdated* to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for
Important:

- Sterilizati Mmeters are o xyr devices that have been cleaned per these instructions
and ar &a ly dry.
izati are'qpl

* Association for;
sterilization a

- Steril rameters lid when the devices are properly housed in the Acumed
o% e part nu rs identified in the table.

<O
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Acu-Loc System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: DR-017
Numbers: Case Lid: DR-015
Wrapped
Condition!: A towel should be used inside the wrap if a non-wicki

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
Storage Case Part
Numbers:

Acu-Loc 2 Core
Storage Cas .

Base: N/
Case

Exposure Temper, 273°F (13
and Time?Z: 3 minu
Dry Time: 3
1 Use sterlllzaﬂ aging/wrap and o ries appropriate for the cycle parameters recommended in these
|nstruct|ons dance wit at lations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesc@p I|zat|on containe
2Th e ompatlble exposure for 18 minutes at 134°C.

* Ste i0 was validated TERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 O tep wrap:
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POST-STERILIZATION INSPECTION

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

compromised. *

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges
o Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrie@

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATI

e Items should be stored under controlled cghditionSyin a mannert izes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:201/. r to sterilization Igid container manufacturer's
IFU for limits on sterile product storage t torage re for temp ature and humidity.
STORAGE OF PACKAGED NON STERILE@

direct sunlight, pests, humidity

P %
fa
<&
S @
\SPAN
s\O

e Final packaged produ E%@ed at roo ure (59- é -25°C) and protected from
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Symbols Glossary
. EN ISO
mbol Description
Symbo escriptio 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
w

Use-by date * 514

Catalogue number 516
REF g

LOT Batch code

512

577

511

513

526

542

sult instructions for use / do not use if the

L . 5.2.8
aging is compromised

his device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

assessment.
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Instrucciones de uso

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

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdargico y a los profesionales
sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION

Las placas 0seas, tornillos y accesorios Acumed Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefiados p@ fijacion
para fracturas, fusiones y osteotomias

INDICACIONES DE USO Q
La sistema de placas Acumed Acu-Loc ofrecen fij par. cturas, fusi ysteotomias del radio distal
y del cubito. La sistema de placas Acumed Acustoc 2 @frecen f|JaC|on pa uras, fusiones y osteotomias

del radio distal

CONTRAINDICACIONES Q
o Infeccion activa o latente O
e Sepsis \
¢ Insuficiente cantidad eso, osteo
¢ Sensibilidad de los tej andos o de Ios
e Pacientes que ng pueden seg strucao jdados postoperatorios
Estos dispositivosgs ehados para cc&ocaqon o fija tornillos a los elementos posteriores

rvical, torac umbar

e El tratamiento g, implantespuede fallar, forma repentina, como resultado de:
- quonf%aﬂmamlent

ension inadecuada del implante durante la cirugia

(pediculos) de I

ADVERTENCIAS Y PRECAU
Warning:

- Tensid
- Cenc%j es de tension
- S e la carg soporte de la carga o la actividad excesiva
rac 0 as probable &mplante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
uni alta de uglfdn (0 la Gicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones d & § postoperatorios.

¢ Un traumatismo quirdrdigo o la presencia de un implante pueden producir dafos 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 distorsién y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las

imagenes radiograficas.
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Precaucion:

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

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

¢ No se recomienda mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes por razones

)

metallrgicas, mecanicas y funcionales.
e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta d

como resultado de tensiones previas.
¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensi
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumid

esterilizacion por vapor.

¢ No bloguee los orificios de la caja o las bandej que esto puede afectar

4
¢ Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirsch ias)Ni dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los pr i irectrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el mangj i da de los 'etos‘ punzantes.
EFECTOS ADVERSOS

O
Los posibles efectos adv : QQQ \
e Dolor, malestar o sensaci A nervios o @dos blandos, necrosis del
hueso o del tejidogred i0 jon inadecu la presencia de un implante o
debido a un trau quirdrgico.

e Fractura delgmplante ido a una idadrexcesiva, un rolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacio leta o0 una fi siva ejercida el implante durante la insercién. Puede
producirse |aWniggécion y/o el j

J : nto del i nte.
¢ Sensibilidad al metal, reaccion Ogica, alérgiea o%adyversa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacién de un materi no. Consulte 0 documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaracioén de sensibi | metal) en y@ ed.net/ifu.

TECNICA QUIRI?IX& @
Acumed ofrgce rias técnicaN cas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

Consulte ruesStras técnicas quirdi@icas e www.acumed.net.

Imp nte: Las técnicas s pueden contener informacion de seguridad importante.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

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

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya qub

solicitar cualquier informacién adicional.

*
\
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Co%uestra
publicacion «Acumed Implants in the MRI Environment»g(Implantes Acumed e de RM) en

www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.
VIDA UTIL &

e Los instrumentos de uso multiple tienen vidarutil que se @da por el uso, la manipulacién y el
procesamiento. Evalle la adecuaci@n de lo rumentos dé vakios usos duran inspeccién anterior
D

a la esterilizacion. Q
e Los componentes estériles p arse has@ de cadugid ada en la etiqueta.

*

ESTERILIDAD
e Los implantes e ueden sumini e estériles tériles, segun se indique en la
etiqueta. z
e Los dispositi e es deben izafse antes de s
e Los disposit uiridos y recibi 3riles se expu a una dosis minima de radiacion gamma

de 25,0 kGY obtener un pivel m o de garaditia de esterilidad de 10°®.

¢

MATERIALES @\ N@‘

an hechos itani® comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio
TMyF136.
<

uestro dgeu «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/i ocer la composicidn quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USsO

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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¢ Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
¢ Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafo de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del

implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion mintgiosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.
e Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o & ,ouna

actividad excesiva.
e La seleccidn o la implantacion inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibil&

0 migracion.
técnica quirurgica. La f epetida o
un momento poster mitase a la técnica
*

aflojamiento

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en
excesiva puede debilitar el implante y causar el fra

quirdrgica.
e Solo se pueden combinar los implantes cuand : ados a esgfin.
¢ Proteja los implantes contra arafazos y m ara evitar conce @ ones de tensidon que pueden

provocar un fallo.
¢ Evite que se ensucien los implantes no

e El color de los implantes anodizadqs pued
de color no afecta a las propied ;mwc

iar con el %ido al pr miento. Este cambio
as de los implahtes.
O

MATERIALES . @

Los instrumenta @ ican con vari de titanio, a%xoxidable, aluminio, silicona y otros

polimeros. \

VARIOS USOS y UN SOL 6
nados par i@

e Los instrumentaos esta varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta paragu lo uso.

e Los instrumentx solo use d esecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo proce \

e No redtili instrumentosgde un Selo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
conta &1 cruzada. 1

o LOSN estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

tfumentos dgva %
solo procedimiento ates,de/tener que procesarse.
e Los instrumentos de vagios usos (limitado) tienen una vida util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos de varios 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 Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

o 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.

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

e Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacid ntes
no utilizados.

PROCESAMIENTO

dtién y experiencia
rabaje con dispositivos

oL

obiano y maximizar la

Importante: El personal encargado del pro€esamientd’debe tener
adecuadas. Use el equipo de proteccidon ipdividual (BPI) adecua
contaminados.

IMPORTANTE V
e Realice de inmediato los paso @m esamiento p@
eficacia de la esterilizacigf.
e Inspeccione los implan etectar la coptaminacion por sa ido y deséchelos cuando los
&&s.

encuentre. No pro i ntes conta
oel contac@ luciones que contengan yodo,

umentos de aluminio evitando el contacto
i contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
uede hacer que los colores se desvanezcan, pero

s, Ya que pueden desnaturalizar y coagular las

Ba
ar el creci

iento repetido de

esto no afecta a la funcié
e Evite los agentes de li
proteinas (fijacion).

¢ Los detergentes\enzimati€os son muy
- Use un det® enzimatico d
- Use una baja es

x s para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
edtro

%ermitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
abricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,

Siga las instruccione
, tiempo desgxposicion, temperatura, sustitucion y eliminacién de los agentes de

o itivos po te contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se proces gutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la 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.
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Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL N @

1.

A

superficial.

Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la c@én
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso. @

Coloque los instrumentos contaminados en una solugion enzimatica* hasta 31 completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de Ia ion.
Accione todas las partes moviles para permitir ente enthe en contacto con todas las
superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) utos. §
Frote los instrumentos con un cepillo S suaves para eI| todos los restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya q
- Cuando sea posible, frote losdpstrum Imente su s Para minimizar la
pulverizacion de fluido. V < 3
Algunos instrumentos puede exir
- Limpie los instrumentos DS los compone f|0]adOS Lln\ strumentos
desmontados si e i dos para ser
- Utilice un chorro ajpara que | s areas dificiles, como las
; jeros ciegos, ranuras, dientes

cortantes ypa X|bles para impia uciedad at ﬁ .

- Manip S (segun sea ig)/Mmientras se frota para asegurar que
todas

- Limpi nentes ¢ os y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio
apropiado.

- Silo desea, sométal rasonidos dur 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de pH iga las ins del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Imporlalws dafos pre uperfue pueden aumentar debido a la limpieza

uItrasomx
Reali e inicial dwN enos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
OC (

de 25 °C °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
pleza

ne todo nentes moviles.
- Limpie las can y los mecanismos complejos.

Repita los pasos de pr samlento anteriores si quedan residuos visibles.

. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales

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

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA EQX&Q

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre lo
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga,las
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavad infeccion térmica n una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN I y EN ISQ 158 0 normas nacionales
equivalentes.
e Retire todos los implantes si se va a utilizar ¢
e Procese todas las bandejas extraidas de
e Conecte los siguientes instrumentos al i cirugia ml'nin@te invasiva (CMI) o a los puertos
de irrigacion: *
- MS-3200 Mango de destornillader ca

do de liberécidpn rapida grande
¢ La desinfeccion térmica ha si *gpara un Ao 0 (al meno‘s 5 6 90 °C).

* El procesamiento de la lav@dora- ectadora fi idddo para ban pletamente cargadas con
todos los componentes colo ecuadame% aluaciones epdadas segun la lista de EN ISO

15883-1y EN ISO 15 us a solucion de ieza-desinfecci ellance® Genfore de STERIS y el
detergente enzimatic IS. é
. A

INSPECCION @A LA ESTE ON
e Inspeccione visualmente todo ispositivos b. Minacién normal para asegurarse de que la
limpieza fue efectiva. Pres ha atencion a areas problematicas.
- Reprocese un inst to que no estaslimp,
- Reemplace un i

to que @e limpiar.
e Inspeccione Igs lantes™e instrumen er si hay dafos en la superficie, como mellas, aranazos
y grietas. Reempl ualquier dis

nositivo le esté afectado.
o Evalle los ipstrumentos para s 0 @ ado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexi %tencién alos de llladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
ertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
e |0s instrume

S5 de corte con aumento.
ruffiento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de algiha manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

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

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

!E no funcionen de la forma prevista.
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e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirtrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice inicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

¢ Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION 0
S

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
& ilicen varios

- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuan%

juegos o dispositivos.
No apile los contenedores, ya que esto podria impedit la_penetracién del v. ir la desecacion.
j Y ueia instalacion, la
) 4 .
S cratura ambiente. De esta

e Consulte las instrucciones del fabricante del est
calibracion, el uso y el mantenimiento contin
¢ Antes de manipular los articulos esterilizad

¢ Siga las directrices actuales de la indust

* Association for the Advancement of ical I mentatio
instrumentacion médica). Guia e degésterilizacion

r
instalaciones de atencion médicz yrefiensive guide
: Arlington, V.

health care facilities). AAMI \
parametros % alidados* p %Jar un nivel de garantia de

e La siguiente tabla ng

esterilidad reque °"para el sistem

sten completa te secos.

Los parametros de e n solo son 7di ando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nu referencia d de almacenamiento Acumed identificados en el

2
olo son végdos paAws dispositivos que se hayan limpiado
i
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Acu-Loc System:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia

de la caja de Base: DR-017

Tapa de caja: DR-015

almacenamiento:
Envuelto *
1. Se debe utilizar una toalla en el interior de la en ,
Estado': . .
si se emplea un material de envoltura no absofbente (

ej., polipropileno).

Temperatura de

.z 132°C
exposicion:
Tiempo de exposicion: 15 minutos @ E
Tiempo de secado: 45 minufos & &

Q ’

80 0673 @
e: N/A &
Tapa de cajar 8 96

almacenamiento
Acu-Loc 2 Core

: { minutos
30 minutos

1 Utilice el embalaje/envaltoric™de esterilizacion y otros accesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicion 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

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

o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de danos. No utilice el producto si la barrgra éstéril
ha sido comprometida. *

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES

e Los articulos deben almacenarse en condici es ntroladas de man€

de contaminacion segin ANSI/AAMI ST7 ulte el IFU
el envoltorio de esterilizacién para con I| ites de tlemp acenamiento del producto estéril

y los requisitos de aImacenamlento en cu emperatur, dad. ‘

0 ADO NO ERIL Y ESTE
enarse a a amblent o 15-25°C) y
sectos y otrds a ales y alto umedad
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion EN 1SO
15223-1
- Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
& Precaucion
STERILE| R | | Esterilizado por irradiacion
© Sistema de doble barrera estéril
No estéril
g Fecha de caducidad * 514
REF Numero de catdlogo 516
LOT Cddigo de lote * 515
EC [REP || Representante autor 512
MD Dispositivo sanitari 5.7.7
5.1
513
5.2.6
5.4.2
sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
0 su embalaje estd comprometido 528
. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CFR 801109

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

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

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna
Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS X
Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja -lisdvarusteet on tarkoitettu murtumieh, fuusioiden ja

osteotomioiden fiksaatioon. @
KAYTTOAIHEET Q

Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmaa kaytetaan distdalisen ja kyynar, ugtumat, fuusiot ja
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 24evyn Jérjestelmaa kayte taalisessa radial murtumia,
fuusiot ja luuleikkauskohtien kiinnitys. @
Q-

VASTA-AIHEET V

e Aktiivinen tai piileva infektio.  J O

e Sepsis. \

o Luun riittdmaton maara , 0Steoporoosi. O

e Pehmytkudos- tai m erkkyys.

e Potilaat, jotka ovg id tai kykenem a ikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

Naita laitteita ei
(pedikkeleihin).

noudatta
iU ruuviliitantaan taifi saatioo@a- tai lannerangan posteriorisiin osiin
VAROITUKSET JA VAROTO 6\

Varoitus:
¢ Hoito tai implantointi v éonnistua,& paonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- loysa kiinnitys ja/tai I6ystymin
- rasitus % ukien i @imattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
I’@itu%‘w F’K
S mat.
'&, kuormitu %ai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Ep uminen o&to sempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen

kiinnikasvun, kiinni amattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

¢ Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

¢ Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden ndkymisen réntgenkuvissa.
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Huomio:

¢ Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen la@kareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissé pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. Iimoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

¢ Eri valmistajien implanttiosien sekoittamista ei suositella metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista

syista.
o Ala kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttdpaiva ai@
etiketista. .
i Vi u

o Kertakadyttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisest N iempien
kuormitusten vuoksi.

 Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat o tarkeita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Al kayta kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemiélliset jagdmat voivat vai yrysterilointiin.

 Al3 peité kotelon tai alustojen reikid esimerkiksi ta illd ne voivat hai hOyryn sisdanpaasya ja

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvéijasit, leikkaavat instr it j& vastaavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettely j tiilkkaohjeitaj sallisia saadoksia teravien

*
HAITTAVAIKUTUKSET @ Q
Mahdollisia haittavaikutuksiaQ Q . O
a Vvoi aiheu@) , epamuk ,poikkeavia tuntemuksia,
i ekroosia, l{ ptiota tai implantin
eseen kohdistuva nyt kuo pataydellinen paraneminen tai
a litallinen voima'yo ohtaa implantin murtumiseen.

a/tai irtoamin
uttaa me%erkkyydest'a johtuvia, histologisia, allergisia tai
S

muita vierasaineista johtuvi eaktioita. T iedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyysla$ eessa WWW. .net/ifu.
KIRURGISET MEI ELMA \®

Acumed tarjoaa % Wuseampi ir@nenetelmié, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttda. Tutustd ki iin menetelm soitteessa www.acumed.net.

',—N enetelmé@at sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

<O

Tarkeaa:
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Llsat
julkaisussamme “Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit @

magneettikuvausymparistdssa), joka on luettavissa osoittegessa www.acumed. n%
KAYTTOIKA @

e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika rii
instrumenttien soveltuvuus sterilointia
o Steriilit osat voidaan implantoida etiketis

STERIILIYS V
e Implantit ja instrumentit voida pittaa joko

tuotteen etiketissa.

puu tosta ja kaS|tteI VIOI monikayttdisten
an tar astuksen
itettuun viim ttopalvaan astl

@al epasten:EN a tieto ilmoitetaan

0 kGy:n gammasateilyannoksella,

MATERIAALIT
e Implantit on ‘al tettu ASTM F67: sta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta ti a esta %
e Lisdtietgja AC metaII| |mp miallisesta koostumuksesta |6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statefae I|yI|herkk ausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantiton tarkmt&am kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al3 kdyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdma voi lisété hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havits kaikki kayttamattdmét implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Al3
kasittele kontaminoitunutta implanttia.


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

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

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

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan téyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheuttamia rasituksia.

¢ Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttdmalla tavalla. Tois w&] inen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toi amio
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estdmiseksi, silla ivat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttamattémien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien véri voi muuttua ajangnyo

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

. Katso

i. Tamawarimuutos ei vaikuta
L 2

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu (Usej
polymeerien laaduista.

NP
itaanin, ruostun@an terékse@, silikonin ja muiden

UUDELLEEN RTAKAYTEO\ @
% oitettu kayt aksi useam in kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

¢ Instrumentitio n&(
avitettava se , kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.
o Al3 kayta kertakayttoisid
n kaytettavat st
toimenpiteessé, minka jalkeen ne, o @ eltava.
e Monikd "%a oitetuilla) instrigenteilla on rajoitettu kayttoéika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
i it valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

etta ne ovat va
menttej @n, silla tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia. x
del enk'aytett mentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

o Kertakayttdiset instrumenti
o Useammin kur tit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
dinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttéa varten.

TARKEAA

¢ Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiéta.

e Pian kdytdn jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kaytdn jalkeen.

¢ Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdyttamattémat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun késittelet kontafhj
laitteita.

maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaati ara
Al3 kasittele kontaminoituneita |mplantteJa
o Esta instrumenttien ruostuminen minim
metallisuoloihin.
e Esta alumiinisten mstrumenttlen anodisoid j uminen va allé kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, eri M altava i arbonaattia tai iumhydroksidia.
¢ Anodisoitujen metallien toist Sit a tama ei vaikuta

laitteen toimintaan.
o Valta aldehydia sisaltaviz

TARKEAA Q
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikas rajoittamiseksi ja sl@ ehokkuuden
j al l@ a

itset kontaminaatiota.

t denatur%}oaguloida proteiineja
0

(fiksaatio).
¢ Entsymaattiset pu ro eiinipohjais& minaation poistamiseen.
- Kayté pH-arv uhdistusair@

lisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
isesta ja havittdmisesta.
spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
leen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
ntaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

jsatietoja s anm MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetddn kayttamaan

gvesi on tava allista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa

kayttdvetta
lisakasift \%
o Kriitt x : Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttdmaan
keiittistayvetta. Kriittinengv@si o erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
3 ksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos
eistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

- Kayta vaha i jotta nakyvyys Iaitte§ ilyy puhdistamisen aikana.

¢ Mikali laite on
taudinaiheuttajista, sita ei
taudinaiheuttajien inak i

ja hawttamlsei
o Kayttovesi:

kansallisissa farma

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation

edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

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

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakaytt6on.

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan

A

Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia. *
Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeilld harjalla. Ala kayté ruost
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta ;y@ olskumaan

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen r@
atonta

o vk

mahdollisimman vahan.
7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huopgiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina ta instrumentit pufettuiga, jos niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos aviin paikkeifilg, katen vastinpintoihin, jousiin,

keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin rei uriin, leikkaavii paisiin ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois
- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele eepmukaan) nijita a kun puhdistat, jotta paaset

kasiksi kaikkiin rakoihin. 2
- Puhdista kanyloidut osat ja.h
- Vaihtoehtoisesti voit kas
neutraalia ultraddnipuhd
valmistajan ohjeit

vaigpaikat huoleliiSestisopivan kokoisellgharjalla.
strifenttia ultrad@nelld 10-15 minu ﬁ amalla tuoretta, pH-
sta. Noudata‘ultradénipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen

mat pinta%gat lisaantya @ipuhdistuksen seurauksena.
tt

Tt

8. ) 3 minuuttia kaytte a puhdasta @- meaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
otta kaikki kortamigaatio- ja puhdistésainejaljet poistuvat.
i t mekanismit.
9. ' i nakyvia jaa viela jaljella.
10. Huuhtele viimeiseksi kriittisélia\edella 1 minugtinsajan, jotta kayttovedesta jaaneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuv j kayta viimeis eluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

desinfiointia ja steril6i
- Liikuttel ikkia liikkuvia osia. xa
- Kiinnita wuomiota kaw huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
olevii rahoihin ja liitokship.
ad ertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

* Kasinpuhdistus on validoity kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

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

o Kasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen. &

- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahva
e Lampddesinfiointi on validoitu* A¢-arvolla = 3 000 (vahintédan 5 minuuttia 90 °C:®

ayteen lastattuja alwstojayjoihin kaikki osat
ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia

ja desinfiointilaitettagia entsymaattista STERIS

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS @ .
e Varmista puhdistuksen tehokku Wlla kaikki lai iimamaaraise %Iissa
valaistuksessa. Kiinnita erityi %\ aikkiin ha paikkoihip. 6
- Kasittele instrumentti ulig jos se ei ole puhd
puhdistaa. \
n nirhau

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. N\
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitértiin&\\

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kaytta
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin staptiardi
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance® Gen e
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

0n

- Vaihda instrumentif, jota

e Tarkista implantit ja ins ntit pintavauriai migh, ujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali i ita.
e Arvioi instrument dhmukainen tQimint rkista, etté@ at ja liitosmekanismit toimivat.

Kiinnita eri anteriin ja kalvim nstrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseg Tarkista ne jsesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja
ruostumise . Vai iKki umentit, j eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kaikki nettuna. m
- Vaihda instrumentti, kuureuna on a iintunut, haljennut, pyoéristynyt tai muutoin

vaantynyt.
- Kolhujen ja hal i avaitsemi e@i auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkiﬁkin jen ja verta ojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole

luettavissa.

e Korjaa tai vai Ns umentit jaftal instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

etta ne% if%)ikein ennen,kuin at steriloinnin.

e Voitel N enttimaito).voi pidentda kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayts
ikonipehjaisSia voit Iu gljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain

iNé tka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysteriloi . Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

¢ Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
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- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata téamanhetkisia alan parhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*E
ti

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen ins i
edistdmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoit a
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimm@isparametrit, j
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 107,

Tarkeaa:

oilla sz&érjestelmélle
4

- Sterilointiparametrit patevat vain laiti€isiin, jotka on puhdis % en ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, ki

osanumerot on madritetty tawjukossa.

Acu-Loc System:

Alusta;

Kotelo 73
Eht n sisédlla on ava pyyhettd, jos kaytetdan

i atontdkaaremateriaalia (esim. polypropeeni).
Altistuslampaétila:
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Acu-Loc 2 System

sailytyskoteloiden Alusta: 80-0674

Kotelon kansi: 80-0673

osanumerot:
Acu-Loc 2 Core System

. Alusta: N/A *
sailytyskoteloiden Kotelon kansi: 80-1996 \\
osanumerot:

Ehto': Kaaritty

Altistuslampétila ja - 132°C 6 >
aika: 4 minuuttia 4 >
Altistuslampétila ja - 134°C

aika?: 3 minuuttia *

Kuivausaika:

ohjelmaparametreihin ja ovat kansalliste
sterilointia koskevat ohjeet asiakirj

2 Laitteet soveltuvat altistettavaks

* Sterilointi validoitiin kaytta a
One-Step -kaaretta. K
TARKASTUS STER JALKEEN @
e Al3 varasto @ iileja lai ne elvat oIe

eIoonJaan

- Steriloinnin jalkeen kaa

ta| pakatt% eisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syo etallia ja tyIs ia reunoja.
e Tarkista steriili estoja Ima vaurioi Al3 kéyta tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on
vaarantunut. , K

. 6 \(b‘
N\ G\O\
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SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

e Tuotteita on sdilytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettéd kontaminaation mahdollisuus on stagdardin

ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kayttéohjeis
sterilointikaareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampétilaan Ja
liittyvat sailytysolosuhdevaatimukset.

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

e Lopullinen pakattu tuote on sadilytettava huoneenlam 0ssa (15-25°C tai 5 é@sumattava

suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta Ita.
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Symbolien selitykset
_ EN ISO
mboli Kuv.
Symbo uvaus 15223-1
Tutustu sahkaoisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epasteriil
a

Viimeinen kayttopaiva * 514

REF Luettelonumero
LOT Erékoodi

5.16

512

577

511

513

526

542

t, ja Katso kéyttohjeet / Al kayts, jos tuotteen

528
n vaarantunut

U.S. 21CFR 801.109

isuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
voidaan liittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.
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Mode d’emploi

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

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux
FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \
les plaques osseuses, vis et accessoires AcuLoc et Acu-Loc 2 d’Acumed sont congus pou&er a fixation
dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomie. @

INDICATIONS D'UTILISATION

le systéeme de plaque Acu-Loc d’Acumed assuren ixati ns les cas g
d’ostéotomie du radius distal et de l'ulna. Le eme laque Acu-Loc
dans les cas de fracture, de fusion ou d’osté du radius dlstal

acture, de fusion ou
Jumed assurent la fixation

CONTRE-INDICATIONS

Infection active ou latente \OQ

[ ]
o Septicémie
¢ Quantité ou qualité oss nte, osteo
e Sensibilité des tissu S materlau
o Les patients qui ou ne peu suivre les ji ions de soins postopératoires
Ces dispositifs neg éments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervica

as cencus pour un |xauon avec des
acique ou lombai

AVERTISSEMENTS ET PRE

Avertissement:

e Le traitement oy I'im eut echoue |s de maniere soudaine, en raison de :
- Fixation¥3 et/ou descellem
- Ten5|o r|s tensi ne flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- de tensions \D
€s a une traint€’physique, a une charge ou a une activité excessive

Ius proba e mplant subit des charges accrues en raison d'une consolidation retardée,

ence de n ou d’une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le
patient ne suit pas tlons de soins postopératoires.

¢ Un traumatisme chlrur | ou la présence d'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

¢ La casse ou I'endommagement d'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

¢ Le mélange de composants d'implants issus de différents fabricants n’est pas recommandé poures
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles. Q
Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquett sitif
Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. Linstrument peut soudaihe
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

o Ne pas réaffiter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions e
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimiqué car les résidus chimi
stérilisation a la vapeur.

¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les glate
pourrait réduire la pénétration de la vapeur ire a

e Lesvis, les clous, les broches de Kirschn
similaires peuvent étre tranchants. Resgéct

étries

nt affecter la

exemplétavec deSiétiquettes, car cela

e coupe et autres dispositifs
ieres, les directives cllnlques et/ou

les réglementations gouvernementales polik la fianipulatio au rebu roerees des objets
tranchants. V
EFFETS INDESIRABLES \O

Les effets indésirables p

comprenn
e Douleur, géne o 3 ormales, lé S nerfs ou % us mous, nécrose osseuse ou des
n

tissus, résorption OS¢ ou cicatrisation |n sante due a ce d’'un implant ou a un
traumatisme 5
e Fracture de due a une cessive, a un e exercée de maniére prolongée sur le

dispositif, a atrisation inc ouaun ce excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se prodwr gratlon et/ ceIIement de l'implant.

¢ Sensibilité aux métaux, ré |stolog|que ue ou a un corps étranger résultant de
I'implantation d’'une matérial étranger. C re document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibiliteyaux metaux\ sse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQ CALE @

Acumed p ou plusieurg”techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
ce systéme. o Iter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net

Importa es techniques % gicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

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

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el

sont susceptibles d'étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout congblémen
d’information. L
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM \\

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sécurité dans un environném€nf/IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Imglants in the MR Envir plants Acumed
dans un environnement IRM) » sur www.acumed.net/i

*
DUREE DE VIE

e Les instruments a usage multiple ont unéydtiréege vie qui dé e@leur utilisation, de leur

manipulation et de leur traitementqEvaluer itude des ipStrumgents a usage iplettors de
I'inspection avant sterilization.

o Les éléments stériles peuven a plartés jusqu’a ladate,de péremotio@ie sur |'étiquette.
STERILITE C) @

e Lesimplants et | peuvent ét is stériles tériles, comme indiqué sur
I'étiquette. Q

e Les dispositif§ no s sont destinés\a éfte stérilisés a sation.

e Les disposit @ és et recus sté été exposés dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnementigamima pour garanti iveau d’a%:e de stérilité minimum de 10°.

MATI'ERIAU’X \ \@'
i fabriqués eh titane& commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
i lo norme AS 36.
al Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a

ed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants

I'adresse suivante :
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.
o Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination croisée.


http://www.acumed.net/ifu
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e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

e Pour une utilisation sire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

¢ Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et
assise ferme avec un support adéquat.

e Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’un poids ou charge plein 3 \

activité excessive.
¢ Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmente& sibilité de

ou excessive peut affaiblir I'implant et provoquer s lance ultérieure. a la technique

descellement ou de migration.
e Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chirurgica flexion répétée
A

chirurgicale.
e Combiner uniguement les implants lorsqu’ils sefit préviis & cet effet.
e Protéger les implants contre les rayures et le$ entailles pour éviter I’ lation de tensions qui

peuvent entrainer leur défaillance.
e Protéger les implants non utilisés contre

e La couleur des implants anodisés peut cha vec le te @n de leur gfaitement. Ce
wpriétés mécahiquies des implants.
O
MATERIAUX

changement de couleur n'affect
. %,
Les instruments(s és a partip.d Srentes quali titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de

silicone set d’au meres. \
USAGE MULTIPLE et US NIQUE @6
t

e Les instruments sont €S a un us iple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

3dure unique:

au cours dunep
o Ne pat réutifSerles instrumié ge unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de

a usage unique.
e Les instrument%e e uniqu@nes a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient

a croisee.

ments a usag iple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une

unique a cessiter un traitement.

e Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

e Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.
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IMPORTANT

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique. Q
Manipuler et transporter les instruments souillés de maniéere a éviter la contamination des I non
utilisés.

Important : le personnel chargé du traite
expérience appropriées. Utiliser un équipse
travail avec des dispositifs contaminés.

I'efficacité de la stérilisa
Inspecter les implants

\/ Q ¢
Effectuer rapidement les éta \ itement pour@ prollferatl(\@)lenne et maximiser

ier gqu'ils ne ontammes ng ou des tissus et les

mettre au rebut le . Ne pas trai |mplants conta .

Prévenir la corro struments en mi ant le cont s solutions contenant de l'iode, du
chlore et du s tres sels métal

Prévenir to gement d he d'anodisati otectrlce des instruments en aluminium en
évitant le cotact avec des solut pH< 40 t si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I"iydroxyde de 5@ ‘x

Le traitement répété des a odlses peut’e r une atténuation des couleurs mais cela

n‘affecte pas le fonctio nt du dispositi
Eviter les produits d e conte @dehydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixati g
Les détergent Mﬂtiques sont és a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Ut|||ser t enzymatigu neutre.
i A%‘u ion peu mouss our voir le dispositif pendant le nettoyage.
i ent les m%ons du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la

ition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents

Ie u, la duré

i
Les dispositifs pote e t contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d'EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.
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o Eau critique : se référer a I’AAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est
hautement traitée et a une trés faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

n,%i\:?

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contami

importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.
3. Plonger les instruments contaminés dans une solutio enzymatique* pour qué ieft complétement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la i

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre aél détetgent d'efitrer en‘eontact avec toutes les
inu

A

surfaces. 2 2
5. Laisser tremper pendant au moins dix (1
6. Frotter les instruments a I'aide d’'une b

ager la surface.
- Si possible, frotter les instrunients lorsg#’ils sont to immergés afj iffimiser la
vaporisation des fluides. w
7. Certains instruments peuve Ssiter une attentio iculiere : o Q

instruments démontés

7

poils doux pour r tous les débris visibles. Ne pas

[+

- Nettoyer les instru ,
s'ils sont congus ontés.

- Utiliser un jet d’e ur Jasperger de e nettoyagelle s difficiles, telles que les
, les ressorts; | bines, les ions, les trous borgnes, les
5 coupantes et les les flexibles éliminer toute souillure présente.

pieces mabil&s etdles faire tourn cessaire) tout en frottant pour vous
i ccessibles.

s canulée les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

% eusement le
appropriee.
- En option, il est pos ffectuer une @tion pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

solution fraiche d yage ultrasoni neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ult du déte

Impomwt dommage 8ri a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par

ultr N

8. Effe %ﬂler ringag pe& au moins 3 minutes en utilisant de |'eau potable propre et douce,
dans Ya p e températ%e comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout

e de contaminatio ‘agent nettoyant.
I % ies mobiles.
ionS“et les mécanismes complexes.

- nner tou
- Rincer les can

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans |I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
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- Rincer les canulations au moins trois fois a |'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'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.

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE @

*
Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commenc % ctuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un ne e manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

o Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection @que dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 3 es hormes

1 et EN ISO 15880
e Retirer tous les implants si une phase de lubrifj¢ation evue.

nationales équivalentes.
o Traiter tous les plateaux retirés du coffret. ¢
o Fixer les instruments suivants a l'injecte gie mini-inyasi ux ports d'irrigation :

- MS-3200 Poignée d’entrainement e 3 Jibération rapi nde taille.
e La désinfection thermique a été va% ranAg > 300 s 5 minutesya 90,°C).
* Le traitement par laveur-désinfe alidé pour eaux entigre @ hargés dont toutes les

, avec les év% recomman&a fees dans les normes EN
ISO 15883-1 et EN ISO 15883- ptifisant un lavelur-d ecteur ST iance® Genfore et le
détergent enzymatique ST rolystica 2X. % K
INSPECTION AVA LISATION . @
; nt'tous les di Sous un écla%ormal pour s’assurer que le nettoyage a
entif a tout nes difficilgs.

- Remplacer un instru i ne peut pa oyé.
e Inspecter les implants instruments p er les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflure ssures.
e Evaluer les in§t ents pour vérifier
les pieces et le ismes de co i
alésoirs, ainsimqu@ux instrumen

appr i% vérifier le R eur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrumen e fonction as comme prévu.
o I toltes les tra a la loupe.

placer u t si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une
quelconque a ere.
- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

ent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
orter une attention particuliere aux meches, forets et




@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 85

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION 0
o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vi

- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.

- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n'est pas recommandée.

o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de 2 ion de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait emp€cher la pénétration dgffa

séchage.
¢ Consulter les instructions du fabricant du stérili i staﬁa on, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue son .
o Laisser les articles stérilisés refroidir a teptpérature i manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la condensat
 Suivre les directives en vigueur dans 'indu 201 o
* Association for the Advancement gfsMedigal iatier, paur I'avancement de
I'instrumentation médicale). Gui et'pour la stérilisationys surance de la stérilité
dans les établissements de soi prehensive g ad sterility assurance in
health care facilities). AAMI'STZ9: . Arlington, VA. a
o Le tableau suivant imdigue les parametres alidés* po% re un niveau d'assurance de
stérilité minimu "5 requis pou eme. @
Importan 2
- Lespa @ s de stérilis nt valables que Polir les dispositifs qui ont été nettoyés
conformémeént a ces in jons et qui sont{arfaitement secs.
- Les paramétres de stésli ne sont vajabl lorsque les dispositifs sont correctement
ranges dans les ¢ tockage Acu Identifiés par les numeéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Acu-Loc System :

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des | Base : DR-017
coffrets de stockage : Couvercle du coffret : DR-015
Enveloppé

Utiliser une serviette a I'intérieur de I'enveloppe si un
matériau d’enveloppement sans meche est employé (

ex. polypropyléne). \

To’.emper?t_ure 132°C
d’exposition :

Durée d’exposition : 15 minutes
Durée de séchage : 45 minutes

Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core Syste

Numéros de piece des :

coffrets de stockage Ny le du coff 673 ¢
d’Acu-Loc 2 System: I € ducott

Numéros de piece d ’\

Conditionnement! :

coffrets de sto
d’Acu-Loc 2 Coke

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
résentes ipstrugti t conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
pour la stérilisation es conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

s@nt compatiblesg@vec unéyexposition de 18 minutes a 134 °C.
ion‘a été validées ge d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
imGuard KE60 @ -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 aprés stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L'humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriére stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit siJJa
barriere stérile a été compromise. g\

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILIS

* )

ire les risques de

ez le mode d’emploi du
nnaitre les limites de la durée de
tiere de te rawrefet d’humidité.

BALLES O

¢ Le produit final emballégoit ét servé a termdper ambiante f15-25°C ou 59-77°F) et doit étre

protégé de la lumiere soleil, des® t d'une hl& vée.,

e Les articles doivent étre stockés dans des
contamination conformément a la norm
fabricant sur I'enveloppe de stérilisation
stockage des produits stériles et | i

STOCKAGE DES PRODUITS ST,

0
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Glossaire des symboles

A EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

& Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile
w

Date de péremption ¢ 514
REF Numéro de catalogue 516
LOT Numéro de lot * 515
EC [REP /| | Représentant agréé 5.1.2
M D Dispositif médica 5.7.7
5.1
513
5.2.6
5.4.2
gé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528
u produit ou son emballage est compromis
éricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CER 801109

e réticule es ue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

2017/745. Le'marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié

c € Marquag formité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du réglement (UE)
responsable de I’évaluation de la conformité.



http://www.acumed.net/ifu

G [taliano — IT / PAGE 89

Istruzioni per 'uso

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

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
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. @
INDICAZIONI PER L'USO Q

Il sistema di placche Acumed Acu-Loc € indicato ionj, 0 osteotomie per il radio e
['ulna distali. I sistemi di placche Acumed Acu- di fratture, fusioni o
osteotomie per il radio distale.

L 2

CONTROINDICAZIONI Q

¢ Infezioni in atto o latenti O

e Sepsi \

e Scarsa quantita o quali de 0SS€eo, ost por@s

e Tessuto osseo moll ai mater

e Pazienti non disp, grado di s |nd|ca2|o utlche post-operatorie
Questi dispositivi nen i progettati per I’ q\coragglo ol e con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) deII a vertebrale cer toraC|ca olo

AVVERTENZE E PRECAUZI

Avvertenza:

e [l trattamento o.{!’impia otrebbero@nare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improwviso, atca

- Fissazi tae/oa @
- Sdle%r incluse quel ti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

2|on| ecces &
enlment el p @ poreo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di m aR@mento aumentano se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare,le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ E sconsigliato mescolare componenti di impianto di produttori diversi per motivi di nat llurgica,
meccanica e funzionale.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etiche eldispositivo.

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potreb care un
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poi esti dispositivi h
critiche che non possono essere ripristinate una

¢ Non utilizzare metodi di disinfezione chimica
sterilizzazione a vapore.

sioni e geometrie
consumato.
influenzare la

e Non ostruire i fori della custodia o dei v d esempio con le , poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazion re e sulla stenlli#zzazione.
e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, stru da taglio e dispasitivi simili pos esgere affilati.

Osservare le procedure ospedalie le'norme governative per la

0\
I possibili effettiin eratidficludono: @ K
o Dolore, fastidigsQ.S¢ @ oni anomale, @anni.al nervi o ai t @ﬂli, necrosi dell’osso o del tessuto,
igi i uata dovuta %s za di un impianto o a traumi chirurgici.

eccessivaycarico prélungato sul dispositivo, guarigione

e, e lineg guida prati

EFFETTI INDESIDERATI 0

incompleta o f@rZa eccessiva
migrazione e/o allentame

itata sull'impia urante l'inserimento. Possono verificarsi

pianto.
logica, all o4eazione avversa da corpo estraneo derivanti
[

dallimpianto di un m straneo.,Co nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione (@bl ai metalli) alkin 0 www.acumed.net/ifu.
L 2

TECNICHE.CH% CHE @
(0]

Acumed fornis piu tecnighe chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare imento alle nostre iCRe Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: |e tecnich@Ch he possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzat

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione della sicurezza in amb jsonanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed I in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonanz& magnetica) all’ |nd|r|z umed net/ifu.
DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili & ipflue ata Il utlllzzo olazione e dal trattamento.

Valutare l'idoneita degli strumenti riutiliz I dusante I'i |spe e- sterlllzza2|one

e Le parti sterili possono essere impI%ef' adata di Indicata su I
STERILITA Q

e Gliimpianti e gli strumefiti essere forni il'0 non sterili€o |cato sull’etichetta.

e I dispositivi non ster i sere sterilizzati phi deII uso

|n|ma di 25,0 kGy di radiazioni

MATERIALI

0
e Gli impianti so zat| inti erC|aImente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
tltanlo sec rma ASTM
gli i

e Perl ne ch|m|ca |ant| metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sen5|t| ement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

‘\0

¢ Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sulletichetta.

¢ 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.



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

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo 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.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corpakeo
ﬁdl

totale, di carichi o a eccessiva attivita.
Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentaresla Pessibili

allentamento o migrazione.
Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ecéessi gature

possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare riferi la tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.
Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evi ecitazioni eccess@possono causare un
*

e
malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non rching:
Il colore degli impianti anodizzati pud cam#iare nefsempo a cau amento. Questo
cambiamento di colore non influisce suli€ preprieta meccaniche@mpianti.

2

MATERIALI

Gli strumenti sono re i I tipi di titanio@o inossidabi &winio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZAB

Gli strumenti SGA0 da intendef&i ilizzabili, a me he non siano identificati sull’etichetta come
MOoNOoUSO.
Gli strumenti monouso 0 essere smaltiti

procedura.
Non riutilizzare glisstrumenti monouso&'
contaminaziof Mata.

izz Itilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

Gli strumenti N ili devon 3
proced@ra P I essere ricondizignati.
Gli str & ilizzabili (uﬁnitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi

e N }&A

tilizzo su un singolo paziente durante una singola

0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

ento ridtilizzabijle ipea i degrado delle prestazioni.
ili poténzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
eveno essere trattati per il riutilizzo.

trasmissibili (EST) n

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopo
l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato co
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale
lavora con dispositivi contaminati.

Eseguire prontamente le fasi di ricondizion
I'efficacia della sterilizzazione.
Ispezionare gli impianti per verificare ch

iano contami t@ngue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto c inato. 2
Prevenire la corrosione dello str Mendo al minimoYhcontatto con joni‘tontenenti iodio,
cloro e sale o altri sali metallig .

Prevenire i danni allo strato pto ( i menti in allufqi itando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e 9, soprathé idgossido di sodio.

Il ricondizionamento ri i metalli anodizzati puic imento dei colori, ma cid non
influisce sul funzi nt dispositivo.

Evitare di utilizza nti contenenti al in quanto p

(fissazione). P

I detergent atici’sono ada gliere la contamiRazione a base di proteine.

- Utilizzare lergente enzi

- Utilizzare una‘soluzione po
Seguire attentamente le i i
qualita dell’acqua, il te
detergenti.

V. . o
er limitare la cre @ Jicrobica e massimizzare

o
o
Q5
mm
mf"‘
Qg
O a
ﬁm
@?

enaturare e coagulare le proteine

U%
I
3
0]
c
=3
5

r vedere il dispositivo durante la pulizia.
sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

j esposizione, tura, la sostituzione e lo smaltimento dei

I dispositivi pgt ialmente contamina ti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono esseredrattati o riutilizzati. efstruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
edli agenti EST. e le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme

I'inattivazio
x corretta gestion maltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
a {e

i servizio: fargsfife nto alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
ua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che

potrebbe richiedere rattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare

I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e

inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le

farmacopee nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione

superficiale evidente.
2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imme 3 r fidurre
al minimo spruzzi accidentali. (\
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto co& le superfici.
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti. @
r

o wuhk

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole mogbide per rimuovere tutti i if) visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiyt'in guanto potrebberg are la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti ong completamenteimmersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere un enzione:
- Pulire gli strumenti con tutte le partifallentate.®ulire gli str
- Utilizzare un getto d'acqua per far rarg la soluzione nte in aree di difficile accesso,

come superfici di accoppiamento, m bine, canng@ifazioni#*fori ciechi, alature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminareJ0 sporco in ibile.
- Azionare le parti mobili egfarl@ (se necessari@) mentre si strofj r garantire che tutte
le fessure siano accessi m ¢
- Pulire accuratame of nulate e | ifficili da ra% on uno spazzolino di
- icape gli strume 15 minuti udllizz una soluzione detergente a
f neutro. Seg truzioni d ore degli agenti di pulizia e
ntuali dar@mall preced ssono aumentare a causa della pulizia ad
8. Eseguire un primo risciac e per alme %uti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compr ra25°Ce 3%a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di de te.
- Azionare tutte le i mobili.

- Risciacqua%e:’nnulazioni e smi complessi.
9. Ripeterele faﬁq diziona en@e enti se vi sono tracce visibili di sporco.
S

10. Eseguige % uo finale p 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minetali impurita entimell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
i rché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
nare tutt ili.
- Prestare parti nzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le stperfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale € stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezio

o Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in ug,
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a no K‘

equivalenti.
¢ Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.
¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.
e Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle portedi irrigazione per chiru amente invasiva:
- MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilasci jtlo cannulato, gran%

¢ La disinfezione termica & stata convalidata* per 0 (alm 5 minuti a 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lava to per i vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropei cop valutazioni r ndate come elencato nelle norme

EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con deterg Isinfettant eliance® forg e detergente
enzimatico STERIS Prolystica 2X. V
9 ’
ositivi in con@ I luce nor |curar5| che la pulizia sia
re attenzio@ e aree di { Cesso.

ISPEZIONE PRE-STERILIZ
non pulito.

e Ispezionare visivamente tuttisi
- Ritrattare
ento che nonypuo re pulito.
i.Der Verificare chﬁ ano danni superficiali, come incisioni,

- Sostituire
vo danneggiato:
rrettamen Azionare tutte le parti e i meccanismi di
i av

i % "
e Valutare che'gliss
ori, alle punte di trapano e agli alesatori

nonché agli strumenti utili r il taglio o I'i ento degli impianti. Valutarli criticamente per
i atl o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

funzioni come previsto.
e Ispezionare tutt superf’ ci taglien te di ingrandimento.
- Sostitui e umento me siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

alor,
alfro ifio formate X
tr&I un panno di cotone sulle lame ¢ possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

C
re.
la leggibili marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su

¢ Riparare, sostituire e/O%ipetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.



[taliano — IT / PAGE 96

G Istruzioni per I'uso

¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pityset o
dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore

e
I'asciugatura. ﬂxv
e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’install@ziong, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddarg a temperatura ambiente@ di essere
maneggiati. In questo modo & possibile maneggiarligh sicurezza e impedis zione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratic / 79:2017%.

strutture sanitarie (Comprehensive guide
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Q ’

Vmi convalidati®per‘raggiunger, ivello di sicurezza di
stema. ’\

@9 i dispositi\@o stati puliti secondo queste
idi

e La seguente tabella mostrai p
sterilita (SAL) richiesto di 107

Importante:

e sono val
pletamente

zazione sond\val osei dis no correttamente alloggiati secondo i
ed identi elfa tabella.

Codici cgsto dia

cessario I'uso di un panno all'interno del
ivestimento se viene utilizzato materiale da

avvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene)

peratu 132°C
esposizion
Tempo di esposizione: 15 minuti
Tempo di asciugatura: 45 minuti
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° Istruzioni per I'uso

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
Core System

Base: N/A
Coperchio cassetta: 80-1996

\0

Condizione!: Imbustato \
Temperatura e tempo 132°C \\
di esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo 134°C

di esposizione?: 3 minuti

Tempo di asciugatura: | 30 min *

* La sterilizzazione e stata convali
e il panno KimGuard KC600

ISPEZIONE POST-

- L'umidita puo corrod
e Ispezionare la barriera
prodotto se la barrie

ONE

per verificare

e stata K sa.

pre-vuotd

er 1 parametri di ciclo raccomandati in

altri accessori appr
i» Per la sterilizzazi

in/€ontenitori rigidi Aesculap® fare

*

Amsco 3023 Vacamatic

rilige non sono 1.
dei microrgani
onfezionati 0 contefuti dopo la sterilizzazione potrebbe

lloe smus% rti taglienti.

i siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il


http://www.acumed.net/ifu
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

di contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produtiér
involucri per sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del r

¢ Gli articoli devono essere conservati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale
tt
e i requisiti di conservazione per temperatura e umidita.

i
rile
CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE \

to a temperatura a@@-ﬁ F o 15-25C)
4

¢ Il prodotto nella confezione finale deve essere conser,
e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti

idita elevata.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione 1E5N2;§?1
- Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543
A Attenzione
STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni
© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza * 514
REF Numero di catalogo 51.6
LOT Codice lotto * 515
EC [REP | | Rappresentante auto 51.2
577
5.1
513
5.2.6
5.4.2
528
U.S. 21 CFR 801.109

c € 2017/745. La marcatura CE pu0 essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

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

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\

BESKRIVELSE \
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, skruer og tilbehgr er utformet til 3 gi fiksering& dd, fusjoner

0g osteotomier @

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gir fiksering rud Joner eller @Steotomier for den distale radius
og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme gir fiks g for brudd, fus % eller osteotomier for den
distale radius.

KONTRAINDIKASJONER Q
e aktiv eller latent infeksjon Q O
e sepsis \
o utilstrekkelig beinmefigd valitet, oste@
e blgtvev eller materi mhet
e pasienter somg

olf

Disse anordning
thorakal- eller |

an fglge ins er for pos &/ behandling
pent 3 sk@al |kseres elementer (pedikler) pa cervikal,

ADVARSLER OG FORHOLD 6

Advarsel:
e Resultatet av bghandlin eller impl \ bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pd
grunn av: 0
- lgs fiks ller lgsn
- bdas ks belastn& t feil bgying av implantatet under operasjon
- onsentras er
— g grunnet tor kraft eller for hgy aktivitet
e De r sannsy il oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller man&e menvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten Rke falger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet ndr 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 pd
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Etimplantati steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p3 emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

¢ Bruk av implantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske

og funksjonelle drsaker.

o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten. Q

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutse 'gs&
falge av tidligere belastning.

¢ Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og gex r Som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavir steriliseringen.

¢ Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for ekseptpel med etiketter, da Q a en negative

pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutt€ins er og lignende enReter kan vaere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer er nasjonalt regel réiktig hdndtering og

kassering av skarpe gjenstander. @
Q ’

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer,
skade, beln snekrose,

beinresorpsjon eller uti . eling pga. i eller klrur
o Implantatbrudd pa aktivitet, | elastning, |g tllhellng eller for stor kraft
som utgves pd implantatetawmer innsettin sjon og/e ing av implantatet kan forekomme.
e Metalloverfglsomf Ioglske eller gllerg reaksjone aksjoner pd fremmedlegeme pga.
implantat aw@ ed kdmentet «Meta V|ty Statement» (Erklaering om
metallfglso %
OPERASJONSTEKNIKK %
Acumed kan vise til ﬂere steknikker en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker umed.net.
Viktig: Beskrivels 0 eraSJon tek neholde viktig sikkerhetsinformasjon.

A\g g\Qﬁ
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON %h\
Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokume @ d Implants

in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en leveti
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekl
o Sterile deler kan implanteres frem til utl

*
som pavirkes av bruk, [@ring og behandling.
dig far sterlllserl re bruksevnen.

angitt pé&
h@é produktetiketten.

STERILITET

usterile. Dette
e Enheter som kjgpes_og &% terlle, har for en mi é 25,0 kGy gammastraling for
4 oppnd en mins @ sgrad for steri 10

AQ

IMPLANTATER

MATERIALER
o Implantatene.e%av kommersie itan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e Les dokumentex I Sensiti& nt» (Erkleering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu

nsetningen av metallimplantater fra Acumed.

for info‘m 0] den kjemisk

ENG \ K
e Implantater er kun &struk slik det er angitt pa etiketten.
ang

e Implantater til eng uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

¢ Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.


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

e Operatgren ma vaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

o Implantatene er ikke utformet for 3 tle full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven

aktivitet.
¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsne el% r.
2\

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. H tatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pé et senere'ti nk®svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for &8 kombineres, skal brukes sammen. @

o Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & fogfindre stresskonsentrasj e som kan fgre til
implantatsvikt. 6

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmus:

e Fargen pa anodiserte implantater kan endre
fargeendringen pdvirker ikke de mekanis

dlingen de utsettes for. Denne

MATERIALER

Instrumentene er laget € niyder av titan, %Qél, aIumini\@ og andre polymerer.
- 5 BYGANGSBR . AQ
flergangsbr mindre d ngittpd produktetiketten at de kun er til

e Instrumentep ra
engangsbruk.
e Instrumenter til engangsb astes etter n enkelt pasient under én prosedyre.

e Instrumenter til engan skal ikke gje a dette kan gke risikoen for svikt og
krysskontaminering.
or bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far

ruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk

e Instrumenteptil
S iddelbart hvis yt ke er god nok.
o ky lergangsbridk som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme

atier (TSE si@ ehandles for gjenbruk.
VIKTIG

e Instrumenter mad beskyttes mot riper og hakk for d hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

e Neer bruksstedet: Tgrk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
4 behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig
etter bruk.

e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter m& handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, md ha gjennomgatt eg
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG

Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for 3 begrense mikrobevekst o @ effekten av
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert m
kontaminering. Kontaminerte |mplantater skalgkke be
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved inimeke kontakten med

llergvev. Implantatene skal kastes ved slik

¢
inger som inneholder jod,

klor og saltvann eller andre metaIIsaIter
Skader pd det beskyttende anodiserings strumenter.a inium kan forhindres ved 3 unngd
kontakt med opplgsninger pd < 4 pH og > spesm@ eholder n kasbonat eller

natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av anodis

enhetens funksjonsevne.
Unnga rengjgringsmidl der aldeh ike kan d og koagulere proteiner
(fiksering).
Enzymatiske vaskemfidier t egnet t|| rotelnbasert erlng

- Bruk et pH-ng¥yirali'e
- Bruk en I3 pepde Igsning, sli eaheten ers rengJ;arlngen
Fglg produse anvisninger ngye et gjelder Slk , oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalite @heringstid, t ur, utskifthing og kassering av rengjgringsmidler.
Enheter som potensielt er ko ert med over e spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke ehandlingsi sjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syk prosedyrer ingslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasse heter s k%re kontaminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: § informasjon i AAMI TI bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

vann / vann ingen, men kan rllgere behandling fgr bruk.
Kritisk va informasjon | 4* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
0g

kan fare ti ene faIn‘@r, éwrker ikke

beha et sveert lavt org uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet ogsé anglsﬁéjona e farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
* Ass

utvikling o
(Water for the reprocess

for the Ad f Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for @ fremme
ikker og k av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJQRING

1.

A

o vk

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflatef.
La delene ligge i minst ti (10) minutter. .
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfrithstaheller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i op ingen, for &

minimere sprut.

Noen instrumenter ma hdndteres pa en spesiell mat
- Alle deler pd instrumentene skal vaere lgsnetgnderrengjering. Instrumentépe skal rengjgres
demontert hvis de har en slik utforming.
jenge

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskeli omrader s ntaktflater, fjserer, spoler,
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og f ler, for & skylle s som sitter fast.
stgrrelse.

"
alle tegn pa kont ler.

- Betjen og roter bevegelige deler ( der skrub@ a sikre god tilgang til alle
ige deler jelp av e e idpassende
- Bruk eventuelt ultralyd i# utter. Bruk
g og reng@ d
ge deler. *

kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgj nQ
aget rengjeri IRg for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instru or produsenten aviult aIydmasku\ skemiddelet.
Viktig: Tidligere gver Kader kan forv@ rengjarin @ alyd.
i mi inutter gned rent og % evann i et témpe omrade pa 25 °C til 35 °C (77
o \ : ) i

c et fortsa sy ester av smuss.

st 1 minutt kritisk vann f;%ort mineraler og andre urenheter som finnes i

nyttevann. Saltvannslgsni ikke bruk kyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

og steriliseringen.
- Lgs ut alle bev
- Veer spesielt,oppm

ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).

tilstaterftie fater
- Rgr ogi N kal skyl
11. Fjern eve tighet fra inst ene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

ot

e torke grufidig. Eventuell fuktighet kan pdvirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
r torkeperiode

* Manuell rengjgring bl I ed bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtiegging og rengjgring.
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AUTOMATISK RENGJIQRING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Utfgr alltid de fgrste trinnene for manuell
rengjgring farst. Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en

vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.
¢ Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfares. \¢

o Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

¢ Fest fglgende instrumenter til innspr@ytningsportene eller skylleportene for enheten&\im al invasiv
kirurgi:

- MS-3200 Large kanylert hdndtak med hurtigutigsning
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (mifist 5 minutter ved 90 %

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent fo ste ett med alle"@eler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15888-1 o ISO 15883-2 ve k av STERIS Reliance®
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolysti€a 2Xenzymatisk vaske@ .
KONTROLL F@R STERILISERING \( Q .
¢ Alle enheter skal kontrolleres sning for 4 Sikréhen effektivyren @ g.Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrad
- Etinstrument so er'rent, ma reprosgSser
- Bytt utinstrumen kke kan rengj
e Kontroller implan ogiinstrumentene %r overflates om hakk, riper og sprekker. Bytt ut

alle enheter som .
riktig bruk, Betjengalle deler og ekanismer. Veer spesielt ngye med
e samt instrume m brukes til g eller innsetting av implantat. Se ngye
i, korrodert, skar ler glatte. menter som ikke fungerer som de skal, ma

K

byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for ollere alle ku .
- Byttutet instrum is kuttflaten Y kete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre mater. @
oppdage hakk og sprekker.

- Fgr en borulisklut over kanten f&a
e Kontroller at & eringer og ref€ranseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
reres, by eller vaskes pé nytt etter behov for & sikre at de fungerer som

e Instrument S
de skal® r%eringen kap fortSette.
o i i mentmelk>%).kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte

ler, olje eller @ ike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

for bruk pd kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet ette ISAinger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
o Etterfyll systembrettene‘og beholdere.
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STERILISERING

o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra d trenge gjennom og kan péwr ki
¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og s@rg for riktig installering, kalibrering, &

regelmessig vedlikehold.

¢ De steriliserte gjenstandene bar kjgles ned til romtemperatur fgr handtering. Dette dtere
dem pé en trygg mate og forebygger kondens.

¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrume ti (AAMI) (Organis r & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk te . Omfattende,veile r dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehenéive g steam sthatlgn and sterility assurance in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlin

¢ Fglgende tabell viser minimumsparamete
sterilitetssikringsniva pd 10 for systemet.

_ . r gwk& pnd et n &g
- Steriliseringsparame r ;un gyldige fo@ter som er

Viktig:

enhold til disse
instruksjonengseg grre.
- Sterlllserln ‘@ i e gJeIder kun hetene e ssert i Acumed-beholderen i

Delenumre
oppbevaringske se: DR-015

. )
TiIstanK\ 3 t handkle inne i omslaget hvis det brukes et
e: Likke-sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).
ingstemeur: 132°C

15 minutter

Torketid: 45 minutter
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Acu-Loc 2 System — Base: 80-0674
Delenumre til beholder: Lokk til kasse: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System
— Delenumre til

Base: N/A
Lokk til kasse: 80-1996

beholder:

Tilstand®: Innpakket \\
Eksponeringstemperatur | 132°C \
og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur | 134°C @
og -tid%: 3 minutter < >
Torketid: 30 minu

% alt i disse instruksjonene og i
€rifAg i Aesculap® stive

ere

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr s g
.acu

samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-7
steriliseringsbeholdere.

or syklusparamete
d.net/ifu for

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid

minutter v 4 4
* Steriliseringen ble godkjent ved by@ S Amsco Vacamatic-sterili ed forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innp @ * \
KONTROLL ETTER ST I%VG 0 &6
e Sterile enheter s ukes eller oppbe@ﬁr deerh re!

- Fukt bi oorganisme ver‘ever.
dukter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.

C
o
C

- Fukt
e Kontroller de egn pa skaderwktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD
.

OPPBEV SETT ETI'QAM PSTERILISERING

o tene ska @jer kontrollerte forhold pd en mdte som minimerer potensialet for
forurensning i h ndarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholder for begrensninger p& oppbevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT

e Endelig pakket produkt skal oppbevares i romtemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skadedyr og hgy luftfuktighet.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol | Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
w

Utlepsdato * 514
REF Katalognummer 516
LOT Partikode * 515
EC |REP/| | Autorisert EF/EU-rer 5.1.2
M D Medisinsk utstyr 577
d 5.1
&I 513
5.2.6
@ 5.4.2
@ S&a et, bruks.anvisningen / skal ikke brukes hvis 528
pr elléFemballasjen er skadet
ser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

var, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.



http://www.acumed.net/ifu

@ Nederlands — NL / PAGE 111

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.

o X\
BESCHRIJVING

De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, schroeven en accessoires zijn bestemd vo@en van
fracturen, fusies en osteotomieén.

INDICATIES VOOR GEBRUIK Q

De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen voor fi van ren, fusi osteotomieén van de distale
radius en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zOkgen voor fixatie turen, fusies en
osteotomieén van de distale radius.

CONTRA-INDICATIES V

o Actieve of latente infectie ‘ 0 .

. .

: . eit, osteop@ 6\

. . hei

° et in staat zij@ instructie ostoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelep=zij bedoeld voor s roe{bevestiging ig'aan de posterieure elementen
(pedikels) van dé ale; thoracale of le ruggengr

WAARSCHUWINGEN EN Vi SMAATR

Waarschuwing:

e De behandelinggan mi en of het @kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

- Onjuiste| tiging en/of los plantaat

- Belasting, der beldsti at het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Snan%) entraties

- [asti

af dige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

Xh n het gewjé¢ht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

arsehijnlijker da &vplantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

onsolida oI
patiént de instructi pOstoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of deaanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren

verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd

e Het combineren van implantaatonderdelen van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen niet aanbevolen

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van h 'Wt.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrume t«& g
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze hauwkeurige afmetinge r n hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoo isa

beinvioeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (b|Jvoor eldgmet etiketten), om td| en nadelige invloed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilis
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voer: snij¥instrument odrtgelijke hulpmiddelen
es va

ie kunnen

kunnen scherp zijn. Houd u aan de proce t ziekenhui ijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe v@orwé€rpen op de juiste ier te kunnen gebruiken en
afvoeren. Q

NADELIGE GEVOLGEN O

Mogelijke nadelige gevolg \

es0f onvoldoen zing door ezigheid van een implantaat of
door een chirurg

e Fractuur vag nplar at aIs gev n Qvermatlge activiteitylangdurige belasting van het
implantaat, ige gen atige kracht ens het aanbrengen van het implantaat is

ezin
uitgeoefend. plantaat uiven en/ skomen.
e Metaalgevoeligheid, histologis actle aIIe ct|e of reactie op lichaamsvreemd materiaal als

gevolg van de implantatie aamsvreem iaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklarin Igevoellghel acumed net/ifu.

*
er ander
¢ Pijn, ongemak of abno aarwordln% e aan zen e%/eke delen, bot- of

0

OPERATIETEC @
Acumed biegt er operatleNE n aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
| ze

bevordere operatiefechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk t|etechn| en belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

G\


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezi

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \
Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. Raa onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-impléntaten in een MRI-o p

www.acumed.net/ifu voor meer informatie.

*
LEVENSDUUR

e Instrumenten voor meervoudig gebruik en gen levensd

rdt beinvloed door het gebruik en
de verwerking ervan. Controleer vagrafgaa an de sterili
gebruik geschikt zijn voor gebrui

e instrum@cﬁr meervoudig
e Steriele onderdelen kunnen wob eifiiplanteerd to e vervaldatur @ et etiket wordt
vermeld.

STERILITEIT % : @
e Implantaten en in en kunnen zowel iel als nie -s@vorden geleverd. Dit wordt
aangegeve Né ) L 4

{{\;\)\

enten moet bruik worden riliseerd.
eriel zijn t en ontvan@en, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
i it ntieniveau van 10 te verkrijgen.

ment ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

¢ De implantaten zijn gem &n commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
A 6.

e Raadpleeg het docu
www.acumed.net/ifu r de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

o 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.


http://www.acumed.net/ifu
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¢ Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappe
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patign n het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledi Nc t,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplante i ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift. @

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeve de instructies voor technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui het implantaat verziakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techsiek.

e Combineer implantaten alleen als ze daarv

e Bescherm de implantaten tegen krassengh inkepingén om spa entraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen da :@

¢ Voorkom dat ongebruikte implantaten vuil .
¢ De kleur van geanodiseerde implantaten kan in de loop Man‘de tijd verandere oIg van de
herverwerking. Deze kleurver, g t geen i @ schappen van de

. invl mechgnls
implantaten.

MATERIALEN O

De instrumenten zijn gemaakt van hillende k
andere polymeren.

MEERVOUDIG GE IK e ENMALI
Instrumenten eld VOO

bedoelcivo I|g gebrui \

Instr r eenmallﬁlzrw zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

|tan|um roestvrij staal, aluminium, silicone en

ig gebrwk tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn

gegomd

. i strument %

etting karperhogen.

o Instrumenten voor me&gvoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

alig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

BELANGRIJK
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e 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.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte im @

verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

'.
Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moetggo eleid en,de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermings len ) wa?tyerontrelmgde

instrumenten werkt.

BELANGRIJK

e Voer de herverwerkingsstappen
sterilisatie te maximaliseren.

¢ Kijk of de implantaten zij S 't bloed of voer ze dit het geval is.
Verontreinigde implantdten niet worden@/rvwerkt

e Voorkom dat de ins rroderen einig mo I] ntact te laten komen met
oplossingen die jg@ 4 en zoutopl andere ten bevatten.

e Voorkom dat de * ende anodisatiela an alumini sfrumenten beschadigd raakt door de
pftact te late en’met oplos ng een pH-waarde van < 4 en > 9, met

name als z€ carbonaat o i ydroxide bev
e Door geanodiseerd lijk te her erken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invloed op de an het inse%j

e Gebruik geen reinigingsmi met aldehyd at ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
e Enzymatische reinigin delen zun ikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik een %tlsch reinigi met een neutrale pH-waarde.
%

eperk Itreffendheld van de

- Gebruik een g die ni imt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
e Volg d@n an de fabrik eurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
rkwalltelt ﬂloo ellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

elen.

o ten die esmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden fier rkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor fet 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 manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

¢ 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.

¢ 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
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van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuilin op&

oppervlak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledi
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opp
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte bor. m a zichtbare \erwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, optdat deze het oppervla beschadigen.

- Schrob de instrumenten indien m j erwul ze volledig rgedompeld om verneveling
van de vloeistof tot een minimum t
7. Bij bepaalde instrumenten moet ogelu

A

rgedompeld

contact te laten

en|ng ho speC|aIe aa plinten:

- Reinig de instrumenten doe onderdelen4it etkaar te halen. Rel instrumenten in
gedemonteerde staat al orpen om en gedemon cerd
- Gebruik een waterstraalie elnlglngsvl Iastlge plaatSe - aten komen, zoals

ve spoelen nuI inde gate en, snljoppervlakken en
o al het vas UI| weg te
onderdelen ze (|nd|e t| ens het schrobben om, om

alle spleten toega I]k zijn.
ini erdelen en |aStigeglaatsen n% et behulp van een borstel die de
- @ umenten e 0 tot 15 ten I een ultrasoonreiniger plaatsen met een
inigi ssing met een’ trale pH-waarde. Volg de instructies van de

elniger en he e smlddel
erviak eerde® digd was, kan de schade toenemen door ultrasone

Belangrijk: als h

reiniging.
8. Spoel het instr; t eerst gedure - 3 | ns 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temp 25 °C totg5™ al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

eweegbare on
% nuleoppe ken e Iastlge gebieden schoon.
rha de

0. rige herv gsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spo instrum s gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en ande erheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de oyens
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatlge¢e g
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische desinfegtie cIus in

een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883 ijkwaardige
nationale normen.

¢ Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gem van een smeerfase.

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald

e Bevestig de volgende instrumenten aan een i inimaal in |eve irurgie of aan
irrigatiepoorten:

- MS-3200 Handgreep gecanuleerde s€hroevendsaaier met s
¢ De thermische desinfectie is gevalideerd® vabr een A; van > 30 nstens 5 minuten b|] 90 °C).

* De herverwerking met een was-/desi chine is gevalidegrd voor volledi trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zij de hand va nbevelingen 15883 1 en EN ISO

15883-2, en met behulp van een %

ellance® Ge reswas- /desmfec e en STERIS Prolystica
2X enzymatisch reinigingsmi
op de lastige

e erlghtlng om m@en of ze goed schoon zijn. Let goed
- Herve trumenten schoon zij

- Vervang rumenten d kunnen wor: ereinigd.
e Controleer de implantaten€migstrumenten op an het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en

scheuren. Vervang inst ten die 2|Jn
gesch| gebrwk Beweeg alle onderdelen en

INSPECTIE VOO
e Bekijk allei

e Beoordeel of de inst
verbmdmgsmgz@en. et voorna e inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebrul snijden of i n in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, r h n corrosie. nstrumenten die niet werken zoals bedoeld.

o Bekijk&lle Smiffafden onder een v otglas.
t instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd

nt mete n doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of

gebarsten is.

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

¢ U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
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stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.
¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

o Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacutim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen. N
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschre N‘j eeru
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in d nten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd. Q

apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd,
e De gesteriliseerde items moeten alvorens dez

* Association for the Advancement of Medica
medische hulpmiddelen). Uitgebreide@ids voo
gezondheidszorginstellingen (Comp '

gton,"VA.

care facilities). AAMI ST79:2017 m
¢ In de volgende tabel vi minimumparameters)die zijn gev @ om een
steriliteitsgarantieniyeau van 140° te berei%
Belangrijk: % @
ol 9

eters geld en voor instr@e le volgens deze instructies zijn

gerei oed zijn ged

- Deste li€parameter n van toe ing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in -kisten m oRderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd. %
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Acu-Loc System:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: DR-017
opbergkist: Kistdeksel: DR-015
Verpakt
. Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebrui
Conditie’: . . .
(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden \
Blootstellingstemperatuur: | 132°C x é
Blootstellingstijd: 15 minuten ( ;|
Droogtijd: 45 minuten |< ?

Acu-Loc 2 System-
opbergkist,
onderdeelnummers

Acu-Loc 2 Core
opbergkist,

20°F (132°C)
94 minuten
Blootstellingstem 273°F (134°
en -tijd* 3 minu

3 n

Droogtijd:

instructies wor volen. Gebrui reenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
voor informatielgve terilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.
ijn compatibeals ze urende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

ie gevalidee ! ehulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-

1 Gebruik sterilis erpakkingen/—wikkel%a accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze

erilisatie een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

¢ Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte

producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de stegiele ba
is aangetast. ¢ K

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATI

¢ De items moeten conform ANSI/AAMI ST79;201
opgeslagen op een wijze die de kans op ttln ot een mi
gebruiksinstructies van de fabrikant van
opslagtijd van een steriel product en de o

nde gecontrole @ sYandigheden worden

perkt. Raadpleeg de

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET N STERI

¢ Het uiteindelijk verpakte t bij kam uur (59- 77;@ °C) worden opgeslagen

en tegen direct zonlicht; o jerte en hoge luchtvo tlgheld wc{ ermd.

F? R

9

%,

S @
N oA
<O
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www.acumed.net/ifu

A EN ISO
Symbool | Beschrijvin
y ving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

A

Let op

STERILE|R

Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

Niet-steriel
Uiterste gebruiksdatum * 514
REF Catalogusnummer 5.16
LOT Partijinummer * 515
EC |REP | | Gemachtigd vertege 5.1.2
577
5.1
513
5.2.6
5.4.2
digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528

arriere of de verpakking is aangetast

U.S. 21CFR 801.109

et kruis is een ge

jstreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

ering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
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Instrucoes de utilizacao

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

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgiao e aos profissionais de satlide de apoio. As
instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

As placas, parafusos e acessorios de osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram idos para
proporcionar fixacao para fraturas, fusoes e osteotomias. @

o

O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossintese pr fixa e fraturas, gusdes ou osteotomias do radio

e
distal e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de @steosSintese prevé a fixa  fraturas, fusdes ou
osteotomias do radio distal. @
CONTRAINDICACOES V

Infecao ativa ou latente Q  J
iciefite de osso, (@ se \

ateriais

oleg ou sensibili

postos ou s apazes de s instrucdes de cuidados pos-
~ . ® ~ .
20 destinados cao de paraf: u fixacao dos elementos posteriores
oracico e co ar. \

DESCRICAO
’&\

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO

Sépsis
Quantidade ou qualida
Sensibilidade nos teci
Pacientes que n

operatorios
aoe
vical

ADVERTENCIAS E PREC E

Adverténcia: @
e O tratamentoto%/nte pode fa% indo falha subita, em resultado de:

- Fixaca %ﬂ ou afro

- Tcns% do tenséo&
- % es de ten

= sadresultante , carga ou atividade excessiva

. ais prov@vel @ lante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, nao uniao
ou cicatrizacdo incompletasA falha é mais provavel se o paciente ndao seguir as instrugdes de cuidados
poOs-operatarios.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

¢ Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,

utilizacao inadequada ou utilizacao nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

Estes aparelhos
(pediculos) da ce

lexao inadequada do implante durante a cirurgia
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e Os implantes podem causar distor¢ao e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencgao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacao profissional por um médico com licenca.

¢ Nao 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 garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Nao é recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes diferentes por ra
metallrgicas, mecanicas e funcionais. N\

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivp. \

¢ Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacao Unica. O instrumento pode falhar% ente em

consequéncia de tensdes anteriores.

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensodes e e@as criticas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfecao quimica, um ospresiduos
esterilizacao a vapor. .

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com € as, pois tal pode afetar

negativamente a penetragao do vapor e erilizagao 0

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-g entos de co positivos semelhantes podem ser
, as diretrizés dhinicas e/ou os r; mentos

inacao adequados de material coftante:

afiados. Respeite os procedimentos, hospit
governamentais para 0 manuse W
0‘ ’\O

EFEITOS ADVERSOS
e Dor, desconforto® 3c0es anormais, da @ 0S nervos cidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsokgao € OuU cicatrizacap inadequada dev% resenca de um implante ou devido a

quimic@s, podem afetar a

trauma cirufg
e Fratura do
incompleta o
implante e/ou afrouxame
« Sensibilidade ao metal, seagdo histoldgica, alérdita ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de um

(Declaracao sot@m ade ao me aaWw.acumed.net/ifu.

2
TECNICA GIR @

A Acumed % a ou mais ﬁicas Cirdrgicas para promover a utilizacdao segura e eficaz deste
oRsult

excessiva, carga profongada sobre o dispositivo, cicatrizacao
cida no implantédurante a insercao. Pode ocorrer migracao do

siste as nossas IGas Cirdrgicas em www.acumed.net.
Importante: As técnicas(ci s podem conter informagOes de segurancga 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 operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitagOes, riscos (informacgdes de seguranga) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANGA EM IRM \

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente de € a nossa
publicacdao «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no ambi RM) em

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. Q

VIDA UTIL ¢
¢ Os instrumentos de utilizacao multipla téMm uma vida'util que é a utilizagdo, manuseamento e
processamento. Avalie a aptidao dos ins ent@s de utilizaca Itipla durante a inspecao pré-

esterilizacao. *
e As pecas estéreis podem ser i W a data de vali indicada n 0.
) ’\tS
|

téreis ou es

ESTERILIDADE

e Os implantes e instrun
rétulo.
e Os dispositivos Nnadyg

s devem sergesteriliz@dos antes IZ&cao.
e Os dispositiy0s adguitigos i tér@is foram exposto ma dose minima de radiacdo gama de
25,0 kGy para obter um nivel mipi arantia de estérililade de 10°°.

N

s pe@dem ser for s, conforme indicado no

MATERIAIS * \

e Os impbnt% itos de titani ialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga d&ti conformida@de conPa norma ASTM F136.

e Consu %etal Sensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)
e dfa & composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZAGAO UNICA

¢ Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

¢ Na3o reutilize implantes de utilizacao Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

¢ Elimine qualquer implante nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.
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IMPORTANTE

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fa? %rtir de tité%

varios graus médico

UTILIZACAO

Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgidao deve estar completamente familiarizado com o

implante, os métodos de aplicagao, os instrumentos e a técnica cirirgica recomendada.

As dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante

que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptagao e uma base estavel

com o suporte adequado.

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade

excessiva. Q

A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possifili de

afrouxamento ou migragao.

Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetida ol exeessiva

pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirurgica.

Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim. @

Proteja os implantes contra riscos e mossas para evifdf concentragoes de te e pode resultar

em falhas.

Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujés.

A cor dos implantes anodizados pode mudar go empo devij pfocessamento. Esta
ecan

mudanca de cor nao afeta as propriedad s dos impla

Qxidével, alx@cone e outros polimeros de

, <&
@ A e UTILI ICA
Os instrumentos destinam-se

izacao multipl %o se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagdo Unic %

Os instrumentos de utili unica destin minacado apos a utilizagdo num Unico paciente
durante um Unico pr to.

Nao reutilize osipstrumenttos de utiIizeK' , pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada. ¢
S

ilizacao r& inam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num

to antes de necessitarem de processamento.
de utilizaca@ multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
instrumento desuti do multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado

entos d 'Imljltipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme trans IV ET) ndao devem ser processados para reutilizagao.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragoes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacao.

¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de tod Qs
nao utilizados. \
,\'

PROCESSAMENTO

NS
Importante: Todos os responsaveis pelo amento devem e vilamente qualificados e
ter formagao e experiéncia adequadas. mento de dividual adequado (EPI)

quando trabalhar com dispositivos con

L 2
IMPORTANTE
< . .
¢ Execute prontamente o0s pass@ cessamento@u ar o cresci icrobiano e maximizar a
eficacia da esterilizacao
e Inspecione os implante rificar se esta taminados co ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Na@roc inados.
e Previna a corrosa

solucdes salipasg

e Previna dano C
com solugoe D

rotetora nos4 mentos de aluminio evitando o contacto

umento minimiza contacto @ 0es que contenham iodo, cloro,
- ¢
]
i tiver

e >9pH, e ente se S carbonato de sddio ou hidréxido de
sodio. X
e O processamento repetid tals anodizad zer com que as Core se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionam o dispositivo.

e Evite os agentes de li ue contém,a , uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
0

(fixacao).
e Os detergent@ imaticos sao ad ara diminuir a contaminacao a base de proteinas.
te enzimati neutro.
i A0 pouco espu para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

te as instricoes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
c'@xposicao, temperatura, substituicao e eliminacao de agentes de limpeza.
contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
0€eSsados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndo sao

adequadas a inativacdo @e agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.

e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagdo.
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 Agua de elevada pureza: Consulte 0 AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de agua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgéanico 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 for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL \e @

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzirta«o %agéo
elevada da superficie.

2. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.

3. Coloque os instrumentos contaminados em solugdo ghzimatica* até ficare mente submersos
para minimizar a pulverizacao da solugao.

4. Acione todas as partes mdveis para permitir o %etergen 2 com tAgas as superficies.

5. Deixe impregnar durante, no minimo, dez ( inut .

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma g8cova de cerdas macias pa over todos os detritos

gentes abrasivos podem danificar a superficie.

< iverem gnie submersos
pecas soltashLimpe os instwme montados se forem

concebidos para serem \

- Utilize um jato de sibmergir ar, S, COMO S i de contacto, molas,
bobinas, canulag Ifigios cegos, r entes cort rtes flexiveis para eliminar
qualquer suiji resisténte.

- Acione as p eis e rode (se ne rio) enquar@ a para assegurar que todas as

JICIE L 4
- Li i uladas e as & dificeis utilizando uma escova de tamanho
- rassons dura % 15 minutos utilizando uma solugao nova de
neutro. S%I rugoes do fabricante de produtos de limpeza
Importante: A za por ultr era agravar danos anteriores na superficie.
8. Efetue ume mento inicial dufdhte Pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
publica no j |0"de tempere @25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de conta de agente de'

- i s as pegasymoveis.
Submebja com ag biladante as canulas e mecanismos complexos.

9. Re passos ento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxagu ofinal durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outhas impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugles salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.
- Preste especial atencao as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagles pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacao e os
dispositivos poderao 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.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os p de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente a es
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao térmica@um, instrumento
de lavagem-desinfecao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN -2 OU normas
nacionais equivalentes. @
e Remova todos os implantes se for utilizada uma fasefde lubrificacao.
¢ Processe todos os tabuleiros retirados da caixa. Q
o Fixe os seguintes instrumentos ao injetor ou a jfrigaca irurgia minimamente invasiva:
- MS-3200 Pega para transportador ca de libertacza bida
¢ A desinfecdo térmica foi validada* para mMenaes, .5

jdado para t s@otalmente
carregados com todas as pecas coloca degtadamente, e@@m 0

aliacOes recomengdadds, conforme
5883-2 utili um instrume @ laVagem-desinfecao
enzimatico RISWProlystica ZX\
INSPECAO PRE-ESTE CA C) &06
e Inspecione visua dos os dispositivo iIuminagéo@a ara se assegurar de que a limpeza

foi eficaz. Presteg atencgdo a todas ag areas dificei
- Repro Qdos os instrume e nao estiveﬁnpos.
- Substitua pudere r limpos.
¢ Inspecione os implantes e os entos para ar se ha danos na superficie, como mossas,

riscos e fissuras. Substitu oS dispositiv:
e Avalie se os instrument cionam norm n cione todas as pecas e mecanismos de ligagao.
Preste muita atenca sportad s, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
A&
a

para inserir 0.i nte. lie de form e estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos Cujo empenho na quado.
e Inspecione k restas co ampliagao.
instrumento se sta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
tra deformaca

a
sarum pano d
legibilid

ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizagdo em instrumentos cirirgicos e com
esterilizagao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluigao.
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¢ Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGCAO

o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacao imediata (flash) nao é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterij iz@s

conjuntos ou dispositivos.

¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagepT.

¢ Consulte as instrucoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao C@N
utilizacdo e manutengao continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente an
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro g previne a formagao de efsacao.

Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre
instalacdes de cuidados de saude (Compreh

a vapor e antia de esterilidade em
to steam st and sterility assurance in

0S vahdad&bter o] vaeIQntla de

ra dISpOSItI %\rham sido limpos de acordo

ente secos
quando

¢ A tabela seguinte indica os parame

Esterilidade de 10 exigido p i
Importante:

- Os parametros d
com estas ins

itivos estdo corretamente

%._ >e utilizar um material de revestimento nao drenante
K (por ex., polipropileno), use uma toalha no interior do

revestimento.
Temperatu 132°C
exposicao:
Tempo de exposicao: 15 minutos
Tempo de secagem: 45 minutos

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

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo
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Referéncias da caixa Base: 80-0674
das Acu-Loc 2 System: Tampa: 80-0673
Referéncias da caixa 2 .

das Acu-Loc 2 Core _?_:;e'a'\.'/&_ 1996
System: pa:
Condigao!: Acondicionado
Temperatura e tempo 132°C

de exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo 134°C

de exposicao?: 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

1 Utilize embalagens/invdlucros de esterilizacdo e outros acessérios adequados aos parametfosideeielo recomendados nestas
instrucdes e de acordo com as normas nacionais. ConsultefPKGL£76 em www.acumed.n&8fifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo dérante,18 minttos a 134 °C.

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizddor,de prétvacuo STERISYAMsEO 3023 Vacamatic e um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

o Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes\ao @stiverem secds,
- A humidade promgve a_sobreVivéncia dos fnicrerganismos.
- A humidade remanes€ente em produtgssenglvidos ou contiflos apds a esterilizacdo pode
comprometefa Barreigasstéril.
- A humidadefpode corroer 0 metal e emBotar as arestas afiadas.
o Inspecione asBafreirayesteril para veificar se ha sinais de danassNao utilize o produto se a barreira
estéril tiver(sido comprometida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO'RE CONJUNTOS AROS\ESTERILIZAGCAO A VAPOR

e Os artigds devem ser armazenadosse€m condigdes controladas de forma a minimizar o potencial de
cofitarhinacag segundo a gtorma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenagmento do produte esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
dmmazenamentogasfinstiicdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do
fabricante.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.

Glossario de simbolos
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p . EN ISO
imbol Descri
Simbolo escricao 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Atencdo 5.4.4
STERILE| R Esterilizado usando radiag&o
© Sistema de barreira dupla estéril
N&o estéril
g Data de validade 514
REF Numero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 515
4
EC |REP 5.1.2
MD 577
u 5.11
&I 513
526
® 5.4.2
Ndo utilize se & Palagem estiver d dd¥e*Consultar instrucdes de utilizagdo/ndo
@ utilizar se © &ma de barreira produto ou a embalagem estiverem 528
c@os
Rx Only & ei federal d ge a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801109

iculo é uma

Ral ca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcaga® CE
2017/74
responséve

la avaliagdo de conformidade.

idade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
o CE pode ser acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado
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Bruksanvisning

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

Y Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o XN\J
BESKRIVNING x
Benplattorna, skruvarna och tillbehéren till Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 &r konstruer% fixering av
frakturer, fusioner och osteotomier. @
ANVANDNINGSINDIKATIONER Q
fusi och osteotemier igdistala radius och ulna.
ier i distala radius.

Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixering av frakt
Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av uréel, fusioner och oste
e Otillracklig benmangd elle

& o
e Mjukvavnads- eller ma @ 3 : 0 ‘\O

¢ Patienter som inte vill e anifolja vardanyi '&fter ingrep&j
Dessa enheter ar int or skruvforankring eller fixering - brost- eller landryggradens bakre
element (pedikla * !

KONTRAINDIKATIONER

o Aktiv eller latent infektion
e Sepsis

VARNINGAR O RSIKTIG ARDER
Varning:

e Behandlingen eller impl t kan mi st@%ive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:
x»

- Los fastsattning o ller 16sgori

inklusive pafrestnj lamplig béjning av implantatet under ingrepp

ofullstandig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intréffar om patienten

uteBliven lakning.e
inte"¥éljek vardanvishing —@ er’ingrepp.
¢ Nerv- eller mjukvav ada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett

implantat.

¢ Brott eller skada pa instrument och vévnadsskada kan intréffa ndr ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

o Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.

- Konce pafrest
- Belastni restning, for R§ astning eller for stor aktivitet
e Deta S likt att fel ﬁffar m implantatet utsatts for 6kad belastning pé grund av fordréjd
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Forsiktighet:

¢ Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om foérpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.

e Blandning av implantatkomponenter frén olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,

mekaniska och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmérkningen. Q

o Ateranvand inte kirurgiska instrument for eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel 8 Mstr tet
som ett resultat av tidigare pafrestningar. X(

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt o&m ier som
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverk erilisering.

e Blockera inte hal i Iadan eller pa brickor, t.ex. med etiKetter, eftersom det k. angpenetrering
och sterilisering negativt.

liknand&iinstru t kan vara vassa.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skafver
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvand iktlinjér och/eller I& bestémmelser for lamplig
hantering och kassering av vassa forema @
BIVERKNINGAR Q *
Madjliga biverkningar omfattar, .
e Smarta, obehag, onormal ka - eller mju kada, ben- e adsnekros,

benresorption eller otill
kirurgiskt trauma.

g pé grund @v fogeKomsten av @ tat eller pd grund av
a grund av fér%mvitet, ok &ning pd enheten, ofullsténdig
0pd implantatet vid ring. Migrer ller 16sgdring av implantat kan
2

o all samt histolagi rgisk eller a egativ reaktion mot frammande kropp kan

intra ‘ i a nde kroppSe vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkansli d www.ac ifu.

KIRURGISK TEKNIK @

Acumed erbjudertnw;era Kirurgisk & for att stddja saker och effektiv anvéndning av detta
system. Se vara N ekniker umed.net.
Vikti% niker kanth tig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lésa och se till att forsta
alla anvisningar fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha éndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \

Madnga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljon. Se var publikatio Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pd www.acumed.net/ifu for nformation.
HALLBARHETSTID

*
e Instrument for flera anvéndningar har en hallbarfietstid som pdverka @ vandning, hantering och

bearbetning. Bedém instrument for flerag@nvandningar for lamp UAder inspektion fore sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till ut sdatimet som amarkningen.

Q ‘
STERILITET V . Q
o Implantat och instrumentkan ahdllas ant'C*/s la eller ick x ligt vad som anges pa

markningen.

e Icke-sterila enheter da att steriliserasio andning.
e Enheter som kdpsfochile s sterila uts ) en minimj 5,0 kGy gammastralning for att
'@ Sterili ing p0c.

erhdlla en minimi tetssakring :

MATERIAL

e Implantaten éQtWZje av kommegsigl titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Se vart dokume I Sensit@ent” (Meddelande om metallkénslighet) pa
e

=

WWW.achm for informat n kemiska sammansattningen av metallimplantat fran

Acumed. \ K
ENGANGSBRUK s@
av

e Implantat dr endast da for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

o Ateranvind inte implantat for eng&ngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.
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VIKTIGT

e For sdker och effektiv anvandning méste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

¢ Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. 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 p&frestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller oldmplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgdring eller migrering.:

e BGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad Or Skor
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken. & K

¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. X

¢ Skydda implantat fran repor och skdror for att férhindra péfrestningskoncentration&k resultera i

fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
e Fargen pa anodiserade implantat kan andras over ti grund av bearbetni fargférandring
L 2

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper

4
MATERIAL y
Os instrumentos sao fabricados a @ titanio, aco ipoxidavet, aIuml'ni(?, 2 outros polimeros de

varios graus médicos. O 6
SBRUK K

flergdngsbrik sdyida inte anna§ & markningen.

FLERGANGSBRUK
e Instrument 3

e Instrument angsbruk ar avse tt kasseras e vandning pd en enda patient under ett
enda ingrep
o Ateranvand int&fhstrument ft ngsbruk efte Mt kan Oka riskerna fér fel och
korskontamination.
nvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp

o Instrument for flergan ar endast av
innan de kraver bear ﬁ
e Instrument for angsbruk (begrén&& begransad livsldangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for errgéngsBr &Jrestandan blif abillraeklig.

e Instrument gsbruk s [It kontaminerats med smittdmnen fér dverforbar spongiform
encef IQK ) ska inte bearb

r dteranvandning.
e Skydda strument& och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

instrumentfel.

e Néra anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sd snart som mdaijligt efter
anvandning.

e Undvik I&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd 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 N &
Utfoér bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera s@ens

effektivitet.
Undersok implantat for tecken pd kontamination av blod eller véavnad och kasse@ om de ar

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.
Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar @ande jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.
sSkikte i
, sars

Forhindra skada pa det skyddande anodiseri aluminiu ént genom att undvika
kontakt med Iésningar < 4 i pH och > 9 i om de inn iumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Upprepad bearbetning av anodiserade metallergkan orsaka

enhetens funktion.
Undvik rengdringsmedel som i hyder efters an denatQ koagulera proteiner
*
@ d

Orsvagas men de‘t paverkar inte

(fixering).
Enzymatiska rengdéringsm et [amplig lagsna pratei kontamination.
t remgoringsmedel med neutralt pH.

- Anvand ett enzymati
- Anvand en 13gsk sning som iggérenhetens syalig der rengéring.
oga for sake varing, bl ing, vattenkvalitet, exponeringstid,

Folj tillverkarens

temperatur, b f sering av rengorin edel.

Enheter so i i d'smittdamnen foRoVErorbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte be sa bearbetnin isningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smi Uppmar a ukhuspro%‘; anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for [amplig och kasserij eter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

Offentligt vatten: TIR34* vid iNg att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar

vanligtvis kommunalt v eller kran kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt

att anvanda. ¢

Kritiskt va MI TIR34* @isning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

behandlat % ycket Iégt% och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
a ificer

an aven s i nationella farmakopéer, nationella standarder och

medicinsk instrumentefing). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

* Associa or the A of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
MI

of medical devices). AA

R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pé ytan.
Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de &r helt nedsankta i I6sningen
for att minimera I6sningsstank.
Ro6r pd alla rérliga delar for att I&ta reng6ringsmedlet f& kontakt med alla ytor.

itt stal

A

BI6tldgg under minst tio (10) minuter. *
Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand N
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
de ar utformade

o vk

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta for att minimera va
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengor instrumenten med alla delar l16sa. Rengg
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrdle for att floda rengd in i svartillgangliga, omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kan hal, smal ed hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innesluten sm
- ROr pé rorliga delar, vrid (vid beh att alla halrum ar dtkomliga.
- Rengor kanylerade delar och svarti hjalp av en lamplig borste.

- Alternativt lagg i ultraljudsbadymed en; j iringslosning pledVaeutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anV|sn|n i j engérlngslb allgl: h ultraljudsbadet.
S 0 nd av 3 eng('iring.
8. Utfor en inledande ské i 3 minuter e och m]ukt n i temperaturintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 °F ) for att av tecken pa atlon och rengdringsmedel.
- Ror pd alla rg
ismer.
ynlga kontamma§ er forekommer.

instrumenten demon

ed kritiskt for att avlagsna mineraler och andra

. ga D
. @ jning i minst
orenheter sQm fiphs i kranvatte and inte ki Itidsningar for slutlig skéljning eftersom de kan
stéra desinfektion och sterili

- Ror pd alla rorliga d
- Beakta sarskilt ka

gar och blln@%éngjém och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skalj kanylerin tre gan spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna over n fukt fran |nst d hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. L3t mstrumen a ordentli fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter tork o en.
d h] av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

* Manuell r& aliderades
Cleaper.

AUTOMATISERAD RE&ING VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengdring kraver manuell rengéring. Utfor alltid tidigare steg fér manuell rengdring
forst. Automatiserad rengoring krdaver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och véarmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
¢ Avldgsna alla implantat om en smdrjningsfas kommer att anvandas.
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e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
¢ Anslut féljande instrument till injektorn fér minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:

- MS-3200 stort kanylerat paférarhandtag for snabbfrigoring
o Varmedesinfektion har validerats* for en Ag = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med anvandning
av diskdesinfektorn STERIS Reliance® Genfore och det enzymatiska rengtringsmedlet STERIS Prolystiga 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING \
¢ Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstdlla att rengorlk ffektiv.

Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar r
, rep@prlckor. Byt uten
3 @ 3e mekanismer. Var sarskilt

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdra
pids for skarning och inféring av

¢ Undersok implantat och instrument for tecken p
a, styvhet och ko o Byt ut ett instrument som inte

enhet som ar skadad.

e Bed®dm instrumenten for lamplig anvandningt delar och
uppmarksam pd paférare, borr och brot:
implantat. Beddm dem noga for slitage,
fungerar som avsett

e Undersok alla skarande kanter me storl Q
- Byt utettinstrument o " sk kant |nte kanten ?Q or, skdror, veck eller

pd annat satt ar defor

- Det kan underlatt » sprlckor om man s ullsduk 6ver kanten.
o Bekrafta lasbarheten fof a rkorer och refe lor. Byt ut % om inte ar lasbar.
e Reparation, byte o ller uppfepad rengd trument kréNs fo sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering. w
e Smorjning (“in I ts

0lk”) kan 6k&ha tiden f@ ska instrument. Anvand inte
kiselbaserade el, oljor ell ftersom d%g att stéra angsterilisering. Anvand
endast ett aserat smorj Oor nvand K iska instrument och med angsterilisering.
Anvand smo s et enligt til rens anwsmnng%/and kritiskt vatten om spadning kravs.

o Fyll pd systemets brickor . 6
STERILISERING &
e Utfor sterlllseﬁ %en autoklav w iskt avlagsnande av luft (férvakuum).

- Angs g med sjalvt menderas inte.
%for omedelbar anv@ndning (snabb) rekommenderas inte.
e Sa 3 ilisatorns X|mala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
. ifte behallar pé’l eftersom det kan forhindra penetration av dnga och hdmma torkning.
o tortillver |sn|ngar och sakerstall Iamplig installation, kalibrering, anvandning och

fortgdende underhdll.

¢ De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta m6jliggor saker
hantering och férebygger kondensering.

e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i
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sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som ar validerade* for att uppnd en nédvéndig
sterilitetssakringsnivd pa 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa v%
frén

och ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt pIacerade i f6

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

Acu-Loc System:

Angsteriliseringsparametrar for f6rval\ uum

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

ofh ett

Tillstdnd*:
vanhds

Exponeringste

Exponering

Torktid:
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@ Bruksanvisning

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

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

forvaringslada fran
Acu-Loc 2 Core System

Artikelnummer for Botton: 80-0674
forvaringslada fran Visklock: 80-0673
Acu-Loc 2 System '
ArtikelInummer for

Botton: N/A
Vasklock: 80-1996

\\'\

3

Tillstand': Inlindat

Exponeringstemperatur | 132°C 6 3
och -tid: 4 minuter

Exponeringstemperatur | 134°C

och -tid?: 3 minut *
Torktid:

1 Anvand steriliseringsférpackning/omsla

18 minuter vid@
rvakuums@ n

* Sterilisering validerades
steriliseringsomslaget Kim

% kelparame om rekommenderas i

¢

y ja som
www.acumeQ v@h oOr sterilisering i

' STERIS 023 Vacamatic och
600 One-St K
?’ <
it %

overlevn

- Kvarbliven fukt pd ins er efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridren.

r inneslutna
- Fukt kan korroder Il och géra v, k r trubbiga.
e Undersok den sterila aren for tec a. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats. o \ 2
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade férhallanden pa ett satt som minimerar

kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av
steriliseringsomslaget eller den styva behéllaren for granser for lagringstid av sterila pr u@(rav

pa temperatur och luftfuktighet for lagring. .

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT x\\

e Slutlig férpackad produkt bor férvaras i rumstemperatur (59-77 °F eller 15-2 ch skyddas frdn

direkt solljus, skadedjur och hdg luftfuktighet. Q



@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 142

Symbollista
L EN ISO
mbol Beskrivnin
R 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridarsystem

O
Icke-steril
a

Utgangsdatum * 514

REF Katalognummer
LOT Satskod

516

512

577

511

513

526

542

dad’och se bruksanvisningarna/anvand inte om

ackning ar aventyrad 528

) C ransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109
Ining av lakar

arkorssymbol
Acumed

CE-mérk
c € markning ka

féljsamhet.

arett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

amhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU) 2017/745. CE-
tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som &r ansvarigt for bedémning av
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Kullanim talimatlari

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

Bu Talimatlar Cerrahlarn kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkcge dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\

ACIKLAMA \
Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, vidalari ve aksesuarlari kiriklar, fUzyonIar&eo omiler icin
sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir. @

KULLANIM ENDIKASYONLARI Q
Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal radius v lar, fuzy@zv osteotomiler igin

sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 PI alam |stem distal rad lar, flizyonlar veya
osteotomiler igin sabitleme saglamaktadir.

KONTRAENDiKASYONLAR ’
o Aktif veya gizli enfeksiyon
e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya , osteopor:
e Yumusak doku veya m ssaS|yet|
meyen

e Ameliyat sonrasi b tali rini takip e veya en hastalar
@ eya lomber @murg posterlor e@arma (pedikdller) vida ile tutturma

yias amaclan i

UYARILAR VE ONLEMLER $ \
Uyari: % é 6

Bu cihazlarin servikal
veya fiksasyon i

e Tedavi veya implant, iler son ar|S|z olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek p nti ve/veya gevs
- Stres, ce h sinda i r@ olmayan bir sekilde biikilmesi nedeniyle olusan stres dahil

- Stres asyonlar|
ma, yuk kaldirma%eya asin aktivite nedeniyle stres
o ikme, kayndmama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda

ir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

e Cerrahi travma veya i In varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiri yukI re, asirl hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik gérintiilerde anatomik yapilarin gériiniimini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 144

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

¢ Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.

o Farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirlmasi, metalirjik, mekanik ve islevsel sebeplerle

Onerilmez.
¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grlnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin. g
o Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, dnceki stres faktérlef,n yle

aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalar yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kulfapildiktaf sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar steriliz@nu etkileyebilir.

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikam e

n; bu, buharin nifuz sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, késm anlar véybenzer@ihazlar kesici olabilir.

Kesici Urtinlerin dogru kullanimi ve atilmasi i tane'‘prosedirleri ufama kilavuzlarina ve/veya

devlet diizenlemelerine bakin. @ @
YAN ETKILER ¢

Olasi yan etkiler arasinda sun V . Q
e Implantin varligi veya cerrahi edeniyle ag @Izllk veya nox farkl hisler, sinir veya

a yetersiz iyilesme.

yumusak doku hasari,
e Asin aktivite, cihaz lize
implanta cok fazl
e Yabanci bir materyg

dokuda nekroz, Ik rezorbsi
zup sureli yik % etersiz iyil yerlestirme sirasinda
materyal reaksiyopu. i
Bildirimi) ad %

a gevseyebilir.
i) histolojik, alerjik veya advers yabanci
sitivity Statement” (Metal Hassasiyeti
CERRAHI TEKNIK %\
Acumed, bu sistemin glvenli kili kullanimi emek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresind rrahi Teknx asvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi t’e& r.onemli g ilgtteri icerebilir.

%

: Istemdeki enstiilimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
taraﬁndalsbi ﬁ ane ameliyathane ortaminda kullanima yodnelik olarak tasarlanmigtir.
| U

3

Tedavi once ce talimatlarn okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskléiy(guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en giincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glivenlik agisindan dederlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed
Implantlari) adli yayinimiza bagvurun..

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin émri kullanimdan, uygulanan islemden e%'
nlarin

etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen en&

saglamligini dederlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. @

STERILITE

o Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi

ayan ekilde temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce s

ce dlzeyini elde etmek lzere

IMPLANTLAR

MATERYALLER

®

o Implantlar, A gfgore saf titanyumdan veya AST 'ya gdre titanyum alagimindan
yapilmaktag
e Acumed meta acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

plantlarinin ki ilesimi icimyww.

Statement” (Metal HassasiyetiBildirimi) adl dok miza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

o Implantlar, etik belirtildigi tizere yaln @kullanlmhk olarak tasarlanmistir.
o Tek kuIIammhk& larl yeniden Ku In; bu, basansizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.
ni

e Insan kgnl % usu bulasan laniimamig implantlar atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
ONEML \

Gu i, ve etkili kuli@ni Srahln implant, uygulama yontemleri, enstriimanlar ve énerilen cerrahi
teknik konusunda kapsa dilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar impla@gtin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

o Implantlar, tam agdirlik veya yiikleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glig
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisiziga yol agabilir. Cerrahi teknige bakin.
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Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.

Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin implantlar cizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik dzelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve didewpalimerler
kullanilarak tretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullapimliksoldugtt belirtiimedigi*siifeeé birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir.
Tek kullanimlik enstriimanlar, tek hir islem Sigaséinda tek bir hastada kullanildiktafiSenrayatiimalidir.

e Tek kullanimlik enstriimanlar yenidefykullammayin; bu, basafsizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

Birden fazla kullanimli enstriinfanlarjyalgizca tek bir hastada ve isleme gerekiifmayen tek bir islemde
kullanilmak (izere tasarlanmigtir.

Birden fazla kez (sinirl) glfanilabilef enstrimaniarin_ Sl bir kullany® dmigll vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumungda bitden fazla kullanifal enstriimanlan genifal dedistirin.

Bulasici siingerimsigéfisefalopati (TSE) ajanlaryBulasmis olma olasiigi btilunan birden fazla kullaniml
enstrimanlar yeridep’Ktllaniimak zere islenmemelidir.

ONEMLI

Enstriimandaihasarisizliga yol acabilecek stres kongéntrasyonlarini énlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Emstrimanlarin Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumfiugikir bulunan egStelimarfar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan someg), kirlenen ensirindanlan mimkin olan en kisa stirede isleme agsamasina
aktarin.

Enstriimanin iyeE végalin ile uzgn s@irelitemasindan kaginin.

Kirli enstripfanlarikullanirken vetasitken, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini dnlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemili: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.
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ONEMLI

e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye gikarmak igin
isleme adimlarini hizh bir bicimde gergeklestirin.
 Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.
o Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmayi onleyin.
o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak iizere, pH diizeyleri <4
P
C

araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginarak alliminyum enstriimanlar {izerindeki %
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

¢ Anotlanmig metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilir; bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini dedistirip pihtilastirabileceklerin
maddelerini kullanmaktan kaginin.

(fiksasyon), aldehitlemi emizlik

e Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevs dir.
- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan k 2
- Temizlik sirasinda cihazi gorebilmek igi

e Temizlik maddelerinin giivenliligi, sakla i, maruziyet stiresi, sicakligi,
degistirilmesi ve atilmasi ile ilgili Uretici ta I dikkatli takip edi

¢ Bulasici stingerimsi ensefalopati (TSE) ajanl ulasmis o ligi bulunan giha %Ienmemeli veya
yeniden kullanilmamalidir. Bu igle ar|, TSE aja etkisizlestit icin uygun degildir.
TSE ajanlarn bulasmis olma o pulufan cihazlarin I icin hastane
proseddrlerine, uygulam na ve/veya

nlemeleri
e Kullanma suyu: Kull lanmaniz istendiginde AAMI TIR34: kin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya mu suyudur; anca uygun olablimesii€in ilave islemden gegirilmesi

gerekebilir.

o Kritik su: Kritik aniz istendiginde I TIR34' *@( ritik su, yogun bir ariim isleminden
gecmistir ve ; j sift dlizeyi ile birlikte) disiik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulus ndartlarda ve ne protokollerinde de kullanima uygun su

nitelikleri be

* Association for the Advance dical Instr n (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden isl sin€ yonelik s r gor the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)204Z. \Arfifigton, V.
. \
MANUEL TEMI @b

1. Yz 3 irlenmeyi{k}gin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda

n.
tek kullaninlikgolakgkasarlanmis enstriimanlardan kullaniimig olanlari atin.

un puskurmes % aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlar enzimatik
solisyonun* icine yerlestirin.
Deterjanin tim ylizeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
GOrinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlarn firgalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.

- Sivinin puskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig

durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

W
(72]
o
=

7

ounhk
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- Enstrimanlar tim pargalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su plskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erigilebilmesi icin hareketli parcalari galistirin ve firgalama sirasinda (gerekirse)
doéndurin.

- Kandil bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde

.

edin.

temizleyin.
- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 15 dakik
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatl x
a

Onemli: Yiizey iizerinde daha 6nceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nem<

8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz, yumusak kullanma suyu arak en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin vgrtiim kir ve temizlik m %ntllarml giderin.
- BUtln hareketli pargalar calistirin.
- Kanlasyon ve karmasik mekanizmalarin igifii
9. Hala gorinirde kalinti varsa dnceki isleme . ¢
10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri veig izliklari giderme ritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son durulama gergekl ingSon durulama igir@s syonlari kullanmayin; bunlar
nta ylze
L 2

dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel
L 2
yk@%ki baglanti

abilir.

- BUtln hareketli pargalar calistirin.
- Kandlasyonlar ve kor deliklerile'irlikie, menteselete v

- Kandlasyonlari bir siringa,yardigiyla (1-50 @en az Ug kez .
11. Temiz, emici, dokilmeyen bir k llanarak enistru arin Uzeri i nemi giderin.
12. Enstriimanlarin tama asini bekleyi sterilizasy ebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonr i

* Manuel temizle rolystica 2X nsi e Enzimati Ikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.
OTOMATIK TEMIZLIK - TE I \

ENFEKSI%
Onemli: Otomatik temizlik, el temizlik y erektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adim gergeklesti tik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.

Yikama-dezenfeksiy akinesi Ureticisi arini dikkatli bir sekilde takip edin.
e ENISO 158 -x ISO 15 -@va esdeder ulusal standartlara uygun bir yilkama-
dezenfeksi nesinde stan yikama ve termal dezenfeksiyon déngusi yardimiyla cihazlan

as! uygul a tim implantlari gikarin.
Ikarilan ti t@i sleme alin.

e Minimal diizeyde invaziv hi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstriimanlari
takin:
- MS-3200 Buyuk Boy Kanulli Hizli Serbest Birakma Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 igin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 dakika).

1«

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliance® Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcalar uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; 6nerilen degerlendirmeler EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'de listelenmistir.
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal i1sik altinda tiim cihazlar gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari degistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini |nceIey|n
Etkilenen cihazlar degistirin.
e Enstriimanlarin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Tiim pargalari ve baglanti m
calistirin. Sirlculer, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme |c_;|n
enstrimanlara dzellikle dikkat edin. Bunlarn asinma, keskinlik, dizlik ve korozyon a katI| bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektidi gibi galismayan enstriimanlari deglstlrln
e Tum kesici kenarlar buiylteg yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar kérlesmis, yontulmus, catlamig, yuyérlatiimis veya baskaﬁ eforme olmussa

enstriimani degistirin.

- Kenarin lizerinden pamuk bir bezle gegmek, ay! tespit etmeye yardima olabilir.

e Tum isaretlerin ve referans 6lgeklerin okun u dogwdfayin. Bunla umamadigi cihazlari degistirin.
¢ Sterilizasyon islemine gegmeden 6nce ensigtimanl diizglin call i
enstriimanlar onarin, degistirin ve/vey i#tik islemini tekrarl al'“

e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullan U uzatabili KOp

cl yaﬁ , Yag veya gres
nda ve buhar

kullanmayin; bunlar buhar sterlllza nuna el olabilir
sterilizasyonu ile kullanima yone arlanmig sutba J . Yaglayicl yagi
Uretici tarafindan belirtilen se tlla Seyreltn@ i i kullanin.

¢ Sistem tepsilerini ve kutu n en dolduru

STERILIZASYON @. K E
Igiile s

¢ Dinamik hava vakum) oto terili a®§lemln| gergeklestirin.
- Yerce an sterilizas av5|ye edllmeA
- Hizli ( rilizasyon t IImez.
e Birden fazla setimveya cihaz stesilize ederken sterll ortin maksimum yiik sinirinin asiimadigindan emin
olun.
o Konteynerleri (st Uste yig u, buhar mesini ve kurumay!i engelleyebilir.
o Sterilizator Ureticisini arlna bakin gru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve sirekli bakim
uygulandiginda in oltm.
e Sterilize edlleﬁ r, kullanim onc% sicakligina sogutulmalidir. Bu da givenli kullanimi ve
mda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

yodgunlas esini sa
¢ ANSI/ Ml% 17* gibi mev
* Associati Advancem&at of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
i r|nde buh; izasyon ve sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to

steam sterilization an surance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

o Asadidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gdsterilmektedir.

Onemli:



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 150

Acu-

Acu-

1By

kullafin. uIap® sert

2

* Steriliza
kullanila

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gegerlidir.

Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

Loc System:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parga Taban: DR-017
numaralari: Kutu Kapagi: DR-015 \’

Sargili

Durum?: Emici olmayan sarg materyalinden (6rn. poli
yararlanilirsa sargi icinde bir havlu kullanilm

Ekspoziir Sicakhg: 132°C e
Ekspoziir Siiresi: 15dak|ka& ,E

Kurutma Siiresi:

Loc 2 System, Acu-Loc 2 e Sys

On" akun Buhar Sterlllzax Sru °arametmle' ‘

6

Tab an w
(U K ag|801

Acu-Loc 2 Syste
Saklama Muhafa
Parca Numaralar;

Acu-Loc % stem
Sakl zasl
Par ralar:

aban 80
Kutu Kz

Duru d g|I|

Maruziyet Sicakli 132°C
Siiresi: Ny 4 daki _,

Maruziyet Si akhig 134

Siresi?: 3¢ -
( @ akika

Kur
I erilen dong rametrelerine ulusal dizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtusi ve aksesuarlar

sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.
u ca maruziyete uygundur.

23 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sarg

igi1 ve

134°C de

syon, STERIS
rak dogrulanm|§t|r


http://www.acumed.net/ifu

@ Kullanim talimatlari Turkce — TR / PAGE 151

STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yagamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urtnler tzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.

e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadidini inceleyin. Steril bariyer zarar gormuisse Uriigi
kullanmayin. *

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLER

ﬁt’.’lzeye indirecek bir
sekilde, kontrolli kosullar altinda saklanmélidir. i Gri sinirlari ve sicaklik ve nem ile
ilgili saklama gereklilikleri icin sterilizas Ureticisinin kullanim talimatlarina

bakin.
AMBALAILI STERIL OLMAYAN - URUNUN QQ
¢ Nihai ambalajl Griin oda 59-77°F v -25°C) sakIanEgk rudan glines isigindan,

boceklerden ve yliksek fie

o,
%,
S &
N
<O
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Semboller Sozliigii

EN ISO
Sembol Aciklama
G 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
w

Son kullanma tarihi * 514

REF Katalog numarasi 5.16
LOT Seri kodu * 515
EC [REP /|| Avrupa Toplulugu/Aviupa Birl 512
MD Tibbi cihaz 5.7.7
d 5.1
dl 513
5.2.6
@ 5.4.2
@ ve Kulla talimatlarina bakin/trtindn steril bariyer 528

llanmayin
Rx On .Iarln emri ile satilabili arakasTLTrT::llz::r:ﬁ);alﬂgZT doldoriartarafindan veye U.S. 21CFR 801109

eticle, Acum illi bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gortlebilir.

3/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Dizenleme (AB) Madde 20. CE
a, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
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use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
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