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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 acgessories are designed t@yprovide fixation for
fractures, fusions, and osteotomies. The Acu-Loc Wrist Spannifig Plate includes the i s provided
with the Acu-Loc 2 system to provide temporary fixation f i

INDICATIONS FOR USE Q

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fix r fractures, fu5| gteotomles
radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating Sys ovides f|x ctures, fusi
osteotomies of the distal radius. The Acu-LocW ning Plate i ted for fixati

osteotomies, and non-unions of the radj

CONTRAINDICATIONS @
¢ Active or latent infection Q A

e Sepsis
¢ Insufficient quantit
e Soft tissue or maté
e Patients who are

f bone, ost
ity

g or incapable,of fg ing post are instructions
These devices are not intended for scre hment or @che posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar spine. %

WARNINGS & PRECAUT

Warning: @
e The treatmert ant may sudden failure, as a result of:
_ Loose@ d/or Ioos%

priate bending of the implant during surgery

stress fi
entrations
SS fwelg b d bearing, or excessive activity

e Fai iSsmore likel @Iant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Fa more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

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

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

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

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 r

stresses.

Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions anr&et es that
cannot be restored once the instrument has been consu .

Do not use chemical disinfection methods as chemical y affect stea ization.

Do not block holes in the case or trays, for examplegiith | s this ma affect steam
penetration and sterilization.

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu ents, and |Iar d ices may be
Observe hospital procedures, practice gwdell nd r governme ations for&he
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS K

SURGICAL TECHNIQUE

Possible adverse effects inclu
Pain, discomfort, or abnora nsations, nerve ue damagﬁosis of bone or tissue, bone

om the presence®f an impla surgical trauma.
e activity, loading u e device, incomplete healing, or
e implant du rtion ImpI@ ion and/or loosening may occur.

foreign b, n resulting from implantation of a

gical, allergic ok adv
our doc@te?al Sensit'& ent” at www.acumed.net/ifu.

resorption, or inadequate
Implant fracture due
excessive force e
Metal sensitivity, \h
foreign material.

Acumed offers one or more jcal*Techniques topXote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techai WWW. acu

Important: Surgg: chniques may % ant safety information.

x instrumen and implants in this system are intended to be used by suitably
ualified sur in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

ised to read a s@derstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information I therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse e s 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. *

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\\

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized hefore“ase. ¢
e Devices purchased and received sterile were eXposed to minimum@ 25.0 KGy gaO iation
L 2

to obtain a minimum sterility assurance level 6, \

STERILITY @
e Implants and instruments may be provided either ile or sterile as i% n the lab
f.25.0

MATERIALS

e The implants are
e The screws are
e Consult our docu

mad ercially pu
Na i dlloy per ASTM F
ent “Metal Sensitivi

composition of Acumed metal impla

EREFH

e Implants are intended le use only, dicated on the label.
e Do not reuse single usen nts as this @[rease the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any sed implant that,i
contaminated ix \

ffectiv urgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

ated with human blood or tissue. Do not process a

app , instrum > he recommended surgical technique.

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

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

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

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

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


http://www.acumed.net/ifu
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Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS \
The instruments are manufactured from various grades of tit stainless steel, a ilicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

procedure.

Do not reuse single use instrumentg as t increase fallure and\cro ntamination.
Multiple use instruments are only i ende or use on asln atient and rocedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instru e a limited lifi mmedlatel@ ny multiple use
instrument if performa g€ Beco nadequate

Multiple use instrumen ially contam transmls ponglform encephalopathy (TSE)
agents shall not b,

Instruments are intended for multiple use un entified on the Ia - smgle uséon Q
Single use instruments are intended to dlspo er use o glefpatient du é

'~ or reuse. %
IMPORTANT

Near the point of use: Wip contamlna struments and prevent any soil from drying.
Instruments with substant ried soil are pa Iy difficult to reliably process. Transport
contaminated instrume processmg on as possible after use.

Avoid prolonge instr t contact W|th né and saline.

Handle and tmn rt soiled mstru anner that avoids contamination of any unused implants.

Protect instruments against scra @1 nicking tok tress concentrations, which can lead to
instrument failure.

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

* Association for the Adva

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

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no& t

of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they ature and coagul@wteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening prétei sed contaminai

the devi

function

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instruction

NI
e during ning.

e safety, storag ing? water quali ure
time, temperature, replacement, and disposal

leafling agents
Devices potentially contaminated with tr issi spongiform@halopathy (T, ts shall not
be processed or reused. These procg i e for inacti TSE agents.
Observe hospital procedures, pract 2lines, and/or ent regulati r&ﬁ e proper
handling and disposal of devi > TSE agents

x / contamin i
Utility water: Refer to AAMI'T * when instructed utility wat ity water is typically
municipal or tap water b e addition t to be sui or use.
Critical water: Refer 0“ 4* when intru to use chitical water. Critical water is highly
treated and has ve ‘ pic and inor: nt with a &xin level under 10 EU/mL.
Suitable water m pecified in na armacopei ional standards, and hospital
protocols.

2
cement of Instrument&@ﬂ). Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014 7. Arlingtom

MANUAL CLEANING

1.

Wi

Rinse the contamina struments unc@ning cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqp. Q

Dispose of anyauseddnstruments,i dedfor single use only.

Place ﬁle ated instrum& nzymatic solution* until completely submerged to minimize the

sprayin lution.
Actua % veable pa llow detergent to contact all surfaces.
fok a minimur& 0) minutes.
u

Scrub instrume ngfa 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 temperature4ange 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 er to displace minera er impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for fidal rigSing because they interfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts

*
- Pay particular attention to cannulations s as well as hingesvand joints @
) ¢ L 2
inge (vol ). \

mating surfaces.
g a clean nt, non-she ipe.

- Rinse cannulations at least three times wi
11. Remove excess moisture from the instritments
12. Allow the instruments to thorough isture ma rilization vices may remain
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated

AUTOMATED CLEANIN

Important: Automatgd cle equires man
steps first. Follow th

compliant with EN ISO 15883-1
e Remove all implants if a lubricati
e Process all trays removed
e Attach the following in
- MS-3200 Large

e Thermal disinfe'&nha en vali%’
L 2
* Washer-disinfi xcessing was% for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with

recomme ions as listeg in E 0O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore h Infector a:: RIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION ION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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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.

e Inspect all cutting edges under magnification.

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

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€rati
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. Onl e a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and witit steam sterilization. U ricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution,isgequired.

e Fully replenish the system trays and caddies.

Q) Q-
STERILIZATION * . O

e Perform sterilization using a dynamic-airgremova vacuum)
- Gravity displacement sterilization.i recommended.
e Ensure the sterilizer’s maximum lo2

commended. 6
] 5 not exceed n Sterilizing iple sets or devices.
e Do not stack containers as thi revent the p ion of steam a iit drying.
t

e
e Refer to the sterilizer manuf: instructions afng enswure proper i% ) calibration, use, and

- Immediate use (flash) steriliz

llowed to co o) temperatwore handling. This allows for safe

Pest practice guideli uch as ANSI ST79:2017*.

IrfStrumentati I). Comprehensive guide to steam
are facilities. 179:2017. Arlington, VA.

infmum paran@ated* to achieve a required Sterility Assurance

e The following table shows
Level (SAL) of 107 for t

Important: Q
- Sterilizati rameters are ORly v or devices that have been cleaned per these instructions
and aredh ly dry.
- Steril rameters are o alid when the devices are properly housed in the Acumed

e@dse part numBers identified in the table.

«O
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Storage Case Part

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

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). \g

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

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

Numbers:

Acu-Loc 2 System
Storage Case Part

Acu-Loc 2 Core
Storage Case
Numbers:

Exposure
and Time:

and Time2:

Exposure Temperat

Dry Time:

s\

[o]
3 minutes \
3

0 m'%s

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Case Part

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

Condition?: Wrapped
Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time?: 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

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

- Moisture remaining on wrapped or contained product§ after sterilization co mise the
sterile barrier.

- Moisture can corrode metal and dull sharp ed
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. D e the product if t barrler h n ¢
compromised.
EXO)

STORAGE CONDITIONS

ERILIZATION

lled conditi nsgsmner t n$e5 the potential for

T79: 2017 erilization or rigid container manufacturer's
storage ti torage req for temperature and humidity.

STORAGE OF SETS AFTER STE

e Items should be store
contamination per AN

IFU for limits on r

STORAGE OF PAC ON-STE ND STERI

t provides % from dust, pests, and
stored at roN rature (59-77°F or 15-25°C) and protected from

h humidity. @

¢ Devices should be stored in an
temperature/humidity extrem
¢ Final packaged product s
direct sunlight, pests, a
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 5.2.6
® % 5.4.2
sult instructions for use / do not use if the
@ kaging is compromised 528
Rx O n: U.S. federal Jaw rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticlgfis a tlered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking 0
c € marking may b

assessment.

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

*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

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

o X\
BESKRIVELSE \
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, skruer og tilbehgr er designet til at give fiN af frakturer,
fusioner og osteotomier. @
INDIKATIONER FOR BRUG & Q *
Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksering af fifakturer, fusioner og ostég istaténdelaf
radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer fi L ste % er i den

distale del af radius. V @ 6

KONTRAINDIKATIONER
Aktiv eller latent infektion @
Sepsis
Utilstraekkelig maengde af knogle, @orose &
ialefolsomhed
: igengil eller i stand i Ige postop Jeanvisninger

egnet til skrugfastgarelse eller i d posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbal

ADVARSLER OG FORHOLD \%

Advarsel:

e Behandlingen eller imp tionen kan s, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:

- Lgs fiksér %/eller Igsni

- Belastni % der belas% m fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Bdas% centrationer

- lastni nder vaegt{r?nde, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

igt efymere sandsynlig plantatet udseettes for foragede belastninger p& grund af forsinket

sa oksning, ammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overh d€ postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- ellet bladvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

implantat.

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt veevsskader, ndr et instrument udsaettes

for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

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

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

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma 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, ma ikke bruges. Se etikett

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselj f(alge

af tidligere belastninger \)
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kritis ner og

geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumesitet er blevet forbrugt
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikali an pavirke dam iseringen.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. da det ka Q ampindtraengning
*
ter og lig de anordninger kan v

og sterilisering negativt.
innjer og/eII iciélle bestem @

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaafei

blﬂddelssk e rose af knogler eller veey,
d |Istedev s Isen af*et implantat eller pa grund

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller uno
knogleresorption eller
kirurgisk traume.

e Implantatfraktur g § verdreven a laengerevar€én stning af anordningen, ukomplet
heling eller overa % afgrt kraft pdd pI et under i . Implantatmigration og/eller
lzsning kan forekomme

e Metalfglsomhed, histologisk, alle negatlv re r for fremmedlegemer som opstar pa

grund af implantation af et fr teriale. S tet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfglsomhed) pd w d.net/ifu.

, N
n

KIRURGISK TEKNIK
Acumed anvende er flere kirurgi

Se vores klrurgls r pad ww .
Vigtigt: ?\ af de klrur e tekrtkker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.


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

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

*

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i om “Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-pfiljget) pd www.acum or at f3 flere
oplysninger.

2
LEVETID .
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, pawirkes af brug, ring og b Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagengbrug un inspektion® ilisering
t

¢ Sterile dele kan implanteres indtil de datg, der er angi iketten. 6

STERILITET
¢ Implantater og instrume blive leveret e erile eller ikke-%hvilket er angivet pd
etiketten.
e Ikke-sterile anordninge riliseres far, . &
ogyodtaget ster% udsat for ipimumsdosis pa 25,0 kGy
a et minimaltysterilitetssi

e Anordninger, der
i |kkerhed® 106,

gammastraling fo

IMPLANTATER

MATERIALER @
e Implantaterne @stillet af ko rcielt rent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

e
F136. \M
e I voresgo etal Sensitivi ement” (Erkleering om metalfalsomhed) pa
. ifu finder Q&n kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.
ENGANGSBRUG

e Implantater er udeluﬁe 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 mé ikke behandles.
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VIGTIGT!

o Sikker og effektiv brug kreever, at kirurgen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.
¢ Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstagrrelser. Vaelg den type og stagrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og taet pasform med tilstraekkelig statte.
e Implantater er ikke designet til at modstd belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller forestor
N

aktivitet.

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsnin
migration.

e Implantatet md udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gemptagen éller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage gVigt pa et senere tidsp
teknik.

e Implantater m3 udelukkende kombineres, ndr de er hre

illdette form
e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at fofhifdre kofCentrerede strimger, der ka@tore
i svigt.
e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. @0 @

*
e Behandling af anodiserede implantater kan medfgregat farven tiden. De 2endring

pavirker ikke de mekaniske egenskaber W erne. 6

MATERIALER C) x
Instrumenterne er fre rskellige kvaI titanium, r@s |, aluminium, silikone og andre

olymerer.
- © x&
FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRU \
e Instrumenter er beregnet angsbrug, medmyi der pa etiketten er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.
e Instrumenter til eng skal bortsk fter brug pd en enkelt patient under en enkelt

procedure.
o Instrumenterti ngsbrug ma ikké genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontami .

t skal genklakgares.
ntertil (be angsbrug har en begreenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
t til flergangéb is funktionen bliver utilstraekkelig.
e Instrumenter til flergan@sbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

Iergangsbruger u kkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.
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I nzerheden 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 indtgrret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i lsengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af

BEHANDLING

ubrugte implantater.

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gepfiem passende uddan x\faring.

Brug passende personlige veernemidler (PPE) under& ed,kontaminered ofdninger.
VIGTIGT!

steriliseringen.
pehandles. r%
Forebyg korrodering af instr etived at minimere kohtakten med gplgsninger, der indeholder jod,
kontakt med oplg og >9 pH cielt, hvis d er natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
Gentagen behan nodisered taller kan fa Ime, men det pavirker ikke
(fiksering).
pH.
renggringsmidler.

2
- . *
Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvall et génnem passe @ dannelse e. Brug
passende personlige vaernemidler (PPE)einder a e med ko eréde anordninge
Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnepg,fo begraense mik st og opti %& iviteten af
Inspicer implantater for kontamine blod eller vagv, 0g, bortskaf de &e findes.
Kontaminerede implantater
klor og saltvand eller a et e.
Forebyg beskadigelse kyttende ai?' lag pd aluw‘sinstrumenter ved at undga
arv
anordningens funktion.
Undga renggringsmidler, der in aldehyder(sﬁ ne kan denaturere og koagulere proteiner
Enzymatiske renggringsmi velegnede tila\ proteinbaseret kontamination.
- Brug et enzymatisk ingsmiddel neutr.
umvirkning fremme synligheden af anordningen under renggringen.

Fglg ngje prog tens anvisninger. fofsi ed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udski og bort
Anordningep@er mauligvis er kontami t med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
m3 ikk& s eller bru igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af

e rhold syg s procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for

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

R34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typiskykommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.

Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsd veere 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.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.
Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at mini e Ingen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kommer 4 kontakt med alle over%

5. Iblgdlaeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjer rester. Der r@e bruges rustfrit
stdl eller andre slibemidler, da sddanne kan beska .

- Na&r det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, faens de er nedsaenkede, Sa veeskespidit ¢
minimeres. .
7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. * O
- Renggr instrumenterne med alle dele adsk ngar instr adskilt, s&
konstrueret til at blive skilt ad. » @ %
- Brug en vandstréle til at skylle gari plgsningenAndyj e der, f.eks.

rt tilgaeng
koblingsflader, fjedre, spoler, rer, skaeret fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende s U m
- Betjen bevaegelige del j (efter behov)@ u skrubber, s
og dbninger bliver ngeli \g
rt

redé dele o Igaengelige%ier ved at bruge en bgrste af

W

res, at alle spraekker

passende stg 2
- Ultralydsbeha . 1'10-15 minutter rug af en f%ralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Rglg apvisningerne fra pragucenten af nseren og renggringsmidlet.

Vigtigt: Enhver tidligere b, e af overﬂ& live forveerret pa grund af

8. Udfgr en indledende skyl
25 °C til 35 °C (77 °F i

dst 3 minu ent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
°F)for at fjerne alle tégn p& kontamination og renggringsmiddel.

ele.
omplekse isiher helt igennem.

ehandlingstrin, avis stadig ses rester.
i mi m t med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

Brughelldrig saltvandsopl@sninger til den sidste skylning, da sadanne kan

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

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

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

e 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 natiohale
standarder.

e 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 |rurg| eller skyIIeporter\

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhdndtag me udleisning @

L 4

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag =

0feC).

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i
STERIS Reliance® Genfore-vaskemaskine/desinfek

vaskemiddel. V
INSPEKTION FOR STERILISERING
mal belysm at sikre, at r:s@en var effektiv. Veer

¢ Inspicer visuelt alle anordnin
seerligt opmaerksom pa alle ti aengellge om

- Genbehandl et inst

- Udskift instrumente

enhver bergrt an

e Vurder, om instru ofne fungere ek Betjen indelsesmekanismer. Veer saerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, er og r|vaI rumenter der anvendes til skeering
eller indszettelse af implantater. dem kr|t|s e skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke f r efter he

o Inspicer alle skeerekanter orstgrrelse. K

k

- Hvis et instrumen rekant er sI@ ket; revnet, rullet eller pa anden made deformeret, skal

rumentern f rfladeskadg ifter, ridser og revner. Udskift
b

instrumentet u
- Skar 0g,r r kan ttere d at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.

e Kontrollér Iaes af alle ingemog referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
Iaeses
i

o g/eller gentélg reng@ringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
r steriliseri
. "instrume @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret 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.

e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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o Udfgr sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme tgrring.

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug @

vedligeholdelse.

h&ndtering og forebygger kondensering.

e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m@er

¢ Fglg branchens nuveaerende retningslinjer for bedste fre
* Association for the Advancement of Medical Instrume

udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin st
(Comprehensive guide to steam sterilization and@ss ance in h

ST79:2017. Arlington, VA.

Vigtigt:
- Steriliseringspara
anvisninger og er}

- Sterilisationsp

@

Acu-Loc System:

« I folgende tabel vises de validerede rametre e
sterilitetssikringsniveau p& 10 for at.
%)

atre ef kun gyldige rdningern
ed'de delnumre, de é angivet i tab

un for an i

mAde, sisom AN@\A ST79:2017*.
) (Foreningén mme af icinsk
ilitetssikring pa behagpdlingssteder ¢
care acilities).
L 2

N\

raevet

@s for ato

Qder er blev Art i henhold til disse
Mvaret korrekt i Acumed-

)

Parametre for dampsterilisaiorei: med praevakuum

Delnumre pa
opbevaringska

Base: DR- v

Lag -01

TiIstaﬁ\\

anvendes et handklaede inde i omslaget, hvis
r anvendes et ikke-opsugende omslagsmateriale
.eks. polypropylen)

a
In
e

132°C

15 minutter

*
k ringstem tur:
poneringsti
Torretid:

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

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Acu-loc 2
System-
opbevaringshus:

Delnumre pa Acu-Loc 2

Core System - BaS(_e: N/A

i Lag: 80-1996 .
opbevaringshus: R
Tilstand?: Indpakket %7

Eksponeringstemperatur | 132°C
og -tid: 4 minutter

Base: 80-0674
Lag: 80-0673

Eksponeringstemperatur | 134°C

og -tid%: 3 minutter
Torretid: 30 minutier,
! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og om er passen de cyklusparam

et tilbeh
disse anvisninger og i overensstemmelse med naledbestemmelser..Se 176 pd www.ac
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholder, @
)

r anbefalet i
ift for sterilisering

8 minutter ve 4

* Sterilisering blev valideret med br RIS Amsc% amatic-s&@xed praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step-indpaknin 0

INSPEKTION EFTER RING @ 9\
e Opbevar eller br erile anordnifiger, Jvis de ikke :
ter efter sterilisering kunne

2 Anordningerne er kompatibel med eks|

- Fugt ggr det mtfigt for mikroo mer at ove

- Resterende fugt pd indpak ler indeslutt; u
kompromittere den steri riere. %
- Fugt kan korrodere g Slove, skar[x .
e Inspicer den sterile barri or tegn pa beskadigelSe. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

barriere er blevet ko
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OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande bgr opbevares under kontrollerede forhold pd en made, 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 opbevaringstidyog
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.
*
OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT I EMBALLAGEN \
e Det feerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuet€mperatur (59-77 oF -25 oC) og

beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtigh&d.
/< Q Q .
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Symbolforklaring
. EN ISO
Symbol Beskrivelse
y 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril
=

Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

Europeeiske U!o
577
5.11
@ 5.1.3

5.2.6

Fremstillingsdato

MD
ol
]
M4 ikke gensteril
@ N
®
Rx O

5.4.2

skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

. 5.2.8
system eller dets emballage er kompromitteret

2 | henhold til ameri @deral lovgivning ma denne anordning udelukkende

- U.S. 21 CFR 801.109
s af eller efter,én laseges ordinering.

et varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

maerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

c E CE-overensstémmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
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\J

BESCHREIBUNG \
Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schraubenind Zubehdr sind zum% bei

Frakturen, Fusionen oder Osteotomien bestimmt. @
INDIKATIONEN Q .
Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, Schrauben yhd Zabeh6r dienen zupwFixiergn fiur distale s und
Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien. Di meét Acu-Loc 2 K platten, Sthrz nd
Zubehor dienen zum Fixieren flr distalen Ra% uren, Fusi@ Osteoto%
KONTRAINDIKATIONEN O K

e Aktive oder latente Infektion @

e Sepsis

e Unzureichende Quantité @ X at des Kno@ steopor

e Weichgewebe- oder Ma (@ pfindlichkei x

e Patienten, die ni it @ger nicht in de ind, postopérati egehinweise zu befolgen
Diese Gerdte sind nic die Befestigung it Schrauben od rung an posterioren Elementen

(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und L wirbelséule&e n.

WARNUNGEN UND SICHE ASSNAHI‘@
|

Warnung:
¢ Die Behandlun nn i enden Fal hlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Féllen
versagen, ei lich eines pl&t usfalls:
- Locker: ier und/ode ung
- Belas

o
= asttingskon
S

zent
- tung dur , Traglast oder libermaBige Aktivitat

e Ein Versagen ist wahrseheifificher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einter unvollstandigen Heilung einer erhdéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, UibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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Implantate kénnen auf Réntgenbildern 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 Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft se
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet .
Das Mischen von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus metallurgi ,
mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

Das sterile Produkt nicht tber das Haltbarkeitsdatum hinaugverwenden. Beachten &

Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente diirfen nicht wiederv; rden. Aufi ruflerer Belastungen
*

kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instru
Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da dies AbmeSsungen und Geafmnet
verfuigen, die nach dem Gebrauch des Instru

ellt we den kdnneg Q
Keine chemischen Desinfektionsmethoden an en &tande die ® iIisation
beeintrachtigen kénnen. \

Locher im Gehause oder in den Behalte chieren, z..B.\mit Etiketten, d @

Dampfdurchdringung und Sterilisati® C igen ka
5 Flihrungsdrah adinstrum\@e ahnliche

Vorrichtungen kénnen scharf gein. iSsen die Kra usverfahren nsrichtlinien und/oder
staatlichen Vorschriften fir ndngsgemaBe Hapdhabung und En%

on scharfen

Gegenstanden beacht@ <: l \
UNERWUNSCHTE @' 6

Mogliche unerwiins eignisse konherPumfass :@
e

oP

e,
E ONSTECHNI

rven- oder Weichgewebeschaden,

e Empfin
Knochenresorpti er unzureichende Heilung aufgrund des
oder eini:% chen Traumas.

VO UberméBiﬁer Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger

e Schmerzen, Unwohlsein oder
Knochen- oder Gewebsne
Vorhandenseins eines

e Implantatbruch aufg

Heilung oder Uber: Kraft, die w, der Implantatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur
tion /oder -loc mmen.
keit, histologis , allergische oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der

FremdmaterialSy, ,Metal Sensitivity Statement™ (Erklarung zur
keit) unteg ww umed.net/ifu beachten.

Implanti

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind 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 moglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Sie Aéu
eine zustandige Behodrde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN Q
. Weitere

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in MR ebung untérs
Informationen finden Sie in der Publikation ,,Acumed in the MRLEnviroAment" (ImpIant@ *
: . ‘\C

Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acum
LEBENSDAUER \(
e Die Lebensdauer von Instrumente ehrfachverwen von der Ver% , Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignungivon Instrumententaur Mehrfach ndeng muss wahrend

der Uberpriifung vor der sterifisation BeWertet werden.
e Sterile Teile kdnnen bis zu d m Etikett a ebgnen Verfallsﬁl plantiert werden.
e Implantate und I

ehte kdnnen | tA&auf de ike tweder steril oder unsteril
bereitgestellt wer ¢ n@
e Unsterile Gerate missen vor der, ung sterilisi%’ rden.
e Steril gekaufte und bereitg$e e wurden mindesténs 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

STERILITAT

(e

um ein Mindestmaf an Ste erheit von reichen.

IMPLANTATE
MATERI 1@
¢ Die Implantate sind

us (iblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
A 6 hergest
e Die chemische Zusa nSétzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity

Statement" (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

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

WICHTIG

e Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut
sein.

e Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und -gréBe auswah die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit ang n
Unterstlitzung am besten entsprechen.

e Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Ubermé@t en

ausgelegt.

e Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implaptierung des Gerats ka ichkeit fir
eine Lockerung oder Dislokation erhéhen.

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei dies¥stIn der Ope@e nik vorgegeben.

Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kann dagImpl t schwachen und 2 einem spater ¢
Zeitpunkt zum Versagen fiihren. Operationst i *
Zweck vorgés h@j.
ntration(%& iden, die

e Implantate diirfen nur dann kombiniert werde
e itung verandern.
e Implantate.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbun schi

zu einem Versagen fiihren kdnnen.
¢ Die Verunreinigung nicht verwend
e Die Farbe von eloxierten Implantat

Diese Farbanderung hat kein Infld

anderen Polymeren hergestellt.

MATERIALIEN & ¢ \»@
Die Instrumente werden aus unterschi en Titan-, @ , Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie

MEHRFACH- UND EIN WENDUN

e Sofern nicht auf@em Etikett ande%@ebem sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt. \
e Einweginst sind dazu besti . nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
inzi entsorgt zll werden.
e Einwe &nente dirfepsnichik erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen

zkontamingti igen kann.

e Instrumente zur Me endung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und

bei einem einzigen Verfalren 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.

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

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.
In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.
Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontaminatio

t
verwendeten Implantate vermieden wird. &\

K

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung d
und Erfahrung fir diese Aufgabe qualifi
eine geeignete personliche Schutzausei

%)

die Wirksamkeit der S
Die Implantate auf Kont webe unt en. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte I

pjon durch Bl
at orgen. Kont e Implantat€ di nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorf@ rhindern, indem der*Kontakt mitgj chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder andérerMetallsalze imi&rt wird. @
Die Beschadigung der schitzen schicht auf &
Kontakt mit Lésungen mit ein

diese Natriumkarbonat od
Die wiederholte Aufberej

maximieren

WICHTIG
Die Aufbereitungsschritte en durchfijhrm mikrobielleAstum einzuschranken und

iniuminstrumenten verhindern, indem der
9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn

ert von,< 4pHbis
droxid entha @
eloxierten Meta ann zu einem Verblassen der Farben flihren,

des Gerats beeintrachtigt wird.

Aldehydhaltige Reinigu ittel vermei @sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung). #
Enzymatisch iniguhgsmittel s& geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.

- Ein pH- es Enzymreinigungsmittel verwenden.
i me Lésung%venden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
jsungen d rs beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, Austau d"Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die potenziell mit*Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es miissen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
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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o Kritisches Wasser: Sieche 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 Arzneibiichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

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

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. 0

MANUELLE REINIGUNG
1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, \ rke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum ebrauch bestlm

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsu sie voIIst taucht sind, um
das Verspriihen der Losung zu minimieren. P

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reifligungsmittel mit all hen in Konta@nen
kann. 0 .

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minute ichen lass

6. Die Instrumente mit einer Biirste mit hen Borsten abschru@um alle sicht agerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelste r4ndere Schl rwenden, sten die

Oberflache beschadigt werden ka

Q bben, we

- Falls mdglich, die Instru Istandig unt t sind, um so das
Verspriihen von Flissigkei mieren.
7. Einige Instrumente erfor icherweise b ufmerksa
- Die Instrumente g le eilen re|n| ie nstrum im ontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur D i i Si
- Mit einem We - di ini @g in schwer e Bereiche spiilen,
beispielswe Shla , Fu n Durch , Blindlécher, Rillen, Schneidezdhne

und flexible Teilegtim darin ei hlcﬁsene Ve
- Bewegliche Teile wahrend rubbens b
sicherzustellen, dass all rreicht w
- Kandlierte Teile und Bereiche |t einer Burste in geeigneter GréBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 5 i n lang mit eine en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
beschallen. Die An ngen des H lers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels

befolgen.

gen auszuspllen.
d drehen (falls erforderlich), um

Wichtig iche bestehe Ob Iachenbesch'adigungen kdnnen durch die
nigung ver: erden.
8. Eine r g mlndes 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperat erelch vo is 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeichen von

réinigungen gsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglich tatlgen
- Durchbohrungen komplexe Mechanismen aussplilen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.

10. Eine abschlieBende Spuilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kénnen.

- 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) ausspiilen.
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
Gerdte kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweic nd
Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE \\\

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manue jfiigung. Immer zu ie Vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automati i uelle Reinigung.

Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reini

esinfektionsgerdis befolgen. S
¢ Die Geradte mit einem Standard-Reinigungs- upé thermischen Desinfekbi ns%l s in einemsReiMigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den en EN ISO 15883 ISO 1588 @ er

gleichwertigen nationalen Normen entspricht. \

¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine Schraierphase verwendet@

¢ Alle vom Gehduse entfernten Behali€r aufbereiten.

¢ Die folgenden Instrumente an die 1 @ oder Spiila e der minimalsi iven Chirurgie (MIC)
anschlieBen:

- MS-3200 GroBer kandli neIIverscths% endrehergri
e Die thermische Desinfe wu rAo > 30(@ tens 5 Minu i 90 °C) validiert*.
i i und Desinfe@erét wurde ,’
obei die empfohl Bewertunge i

Reliance®

in geeigneter Weise va
15883-2 mit einem STER

UBERPRUFUNG VOR DER S TION \@'
\ |

euchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam ierige Bereiche achten.
ereiten.
n kdnnen, missen ersetzt werden.
rflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse

- Ein nich‘a%ms strume
- Instrumente,‘die nicht gereini
e Die Implan N nstrumente
e%chédigte Gepéte ersétzen.
ru Ur den or %sgeméﬁen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
&

e Dieln
i gsmechanism en. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instru te zum Sc d zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf VerschleiB3,
Scharfe, Geradheit un rrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigte Leistung erbringt.
e Die Schneidkanten unter VergréBerung Uberpriifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
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e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, mlissen ersetzt werden.

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,,Instrumentenmilch®™) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemafyden
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wa
verwenden.

*
¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen. \\\

STERILISATION
¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamls rnung (V durchfuth .

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidu cht empfo

- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird n pfoh n.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgr terlllsators erschrltteﬁ w
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert we

¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werdemy da urch das n von Da Trocknung
behindert werden kann.
e Die Anweisungen des Herstellers d&s ten und d|e gemaBe

Installation, Kalibrierung, Ge h Uhe e g sicherstellen
e Die sterilisierten Artikel mis r Handhabung, auffRaumtemperatu Ien. Dies ermdglicht
eine sichere Handhabu d verhifidert die Bildung Kondenswass
e Die aktuellen Richtlini ahrten Met inhalten, beispiélsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.
of Medical ntation ( ellschaft flir den Fortschritt

Umfassende Leitf: zur Da ion und Sterilisationssicherheit in
uiﬁe to ste tion and sterility assurance in health

¢ Die folgende Tabelle zeigt i stparame\%dlert* wurden, um einen erforderlichen
ir

Sterilisationssicherheits SAL) von 10 fiir das'System zu erreichen.

ur Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden

- Die Steffj %parameter n
und grid trocknet s&u
- StegiliSationsparameter sin r dann giiltig, wenn die Gerate ordnungsgema0 in den in der
egebenen %ed-Aufbewahrungsbehélter mit entsprechender Artikelnummer

G
untergébracht 'ndO
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Acu-Loc System

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: DR-017
Aufbewahrungsbehadlters: | Behdlterdeckel: DR-015
Eingewickelt
. 1. Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet werden
Bedingung’: wenn Verpackungsmaterial ohne Dochtwirkung
verwendet wird (z.B. Polypropylen) L\
Expositionstemperatur: 132°C Q
Expositionsdauer: 15 Minuten
Trocknungsdauer: 45 Minuten

Acu-loc 2 System
Aufbewahrungsbeh

Teilenummern: )
Acu-Loc 2 Cor ; A
Au_fbewa ter- sltekdgckel: 80-199

Parameter des 1320C
Vorvakuum- 4 Minuten
Dampfsterilisators:

Parameterd 13
Vorvak )

ilisators?:

ackungen un deres Zubehor verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
istund den tio immungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in

haltern.

2 Die Gerdte sind mit eineMEXxposition 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

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

verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberprtifen. Das Produkt nicht verw@n

die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. *

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISA Q ¢
e Die Artikel sollten unter kontrollierten Beding a 2 Werden,&lie
Kontaminationspotenzial gemaB ANSI/AAMI ST /76; minimie i ebrauchsarx Ag des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zu rmstabilen Ifer finden Sie zwerte flr

die Lagerungszeit des sterilen Prod ieg"Anforderun mperatur %&uchtigkeit bei
der Lagerung.
LAGERUNG VON VERPACKT%TERILEN UND S EN PROD

Ite bei Rau@eratur (15 oC bzw. 59-77 oF) gelagert und vor

adlingen% Feuchtigkei hitzt werden.
$ ) \
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Symbolglossar

. EN ISO
Symbol Beschreibun
v g9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
Unsteril
=

Haltbarkeitsdatum

X

REF Katalognummer

LOT Chargencode 515
EC |REP chaft / Européischi 5.1.2
5.7.7

5.11

@ 5.1.3

Herstellungsdatum

MD
el
]
@
®

5.2.6
Nicht wiedgrv 5.4.2
I\‘ch rwenden, wenn di eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
bedeht icht verwen , Wenn Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschadigt i

U.S. 21 CFR 801.109

erscheine

2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,

c € CE-Konformitatskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong
Acu-Loc® and Acu-Loc® 2 Plating Systems

O1 napouoeg 0dnyieg npoopilovTal yia Tov XEIPOUPYO NoU eKTEAEI TRV EnEéPPaon kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCWNIKO enayyeApaTIoV uyeiag. O1 odnyieg ornv EAANvVIKN yYAwooa
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG O€ XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

L 2
NEPIFPA®H \
01 n)\aqu ooTou Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2, or Bideg KG@KOUEVG eival oxsé%a Ia va

napexouv kabnAwon yia kKaTayuata, apbpodETEIC KAl OOTEOT
ENAEI=ZEIZ XPHZHZ & Q Q ¢

Ta OUOTI']}JGTCI nAakwv Acumed Acu-Loc napEyou waon Yia KaTayU@ray, apBpodETEiG 1 Qo IEC yIa
™V anw KEpKI5CI Kal w)\svn Ta 0UOTI’]|JCITG n)\cu«n AculLoc 2 na % Kaen)\w aypaTa,

apBpodETEIC | OOTEOTOMIES YIa TNV ANwW Ksp @ 6
ANTENAEI=EIZ O @ K
Evepyoc n AavBavouaa Aoipafen ! @

ou, 00'rso

[

o Zfyn

e Avenapkng noodTnTa

e Euaiobnoia paikakw AIK@V

e AoBeveic nou dev, ol N} Oev &ivi i va (]KO)\OU Vv TIG 00NYi€G PETEYXEIPNTIKAG

ppovTidag

O1 OUOKEUEG auTeg Oev NpoopidovTal yia anon n K z-: BI6€C oTa onioBia oToixeia (AUXEVEC
TOU OMNoVvOUAIKOU TOEOU) TNG AUXEVIKAC, ClKIKI’](; N o 0|paq TNG onovOUAIKNG OTAANG.
MPOEIAONOIHZEIZ KAI (0] =EIZ

Mposidonoinon:

e H Bepaneia n UTEU|JG urno o;oouv OMoU N aoToxia UMopei va €ivai Kai aipvidia, we
€nakoAouBo &

- XC)\G'%_‘ ooor] n/kaixah
nspl)\ap OMEVNG KATanovNonG anod akataAAnAn Kapyn Tou EPPUTEUNATOG KaTa TN

0 epaong
v’oawv
iaCPopTIong Bapouq, (popTlonq (POpPTIOU N unspBoAlan dpaoTnpIoTNTag
. Tuxov aoToxia sival meave TEPN €4v To EUQUTEUNA uPioTaTal auﬁnpsva popTia Aoyw KaeuoTspr]psvnq
NWPWONG, anouaciag NWpwong r ateAols ENoUAwang. Tuxov acToyia sival mlavoTepn €dv 0 aoBevig
Oev akoAoUBEi TIG 0dNYieG HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.
e Tuxov BAGBN velpwv 1 HAAGKWV POPIWV KMOPEI va €ival TO anoTEAECHA TOU XEIPOUPYIKOU TpaupaTog N
TNG Napouaiag ePPUTEUPATOC.
e Tuyxov Bpalon n {nuia epyaleiou, kabwg kai IoTIKr BAGRN, YNopei va NpokUYel 0Tav £va epyaieio
unoBaAAeTal og unepPoAika PpopTia, AeIToupyei o unepBoAIKEG TaxUTNTES, BIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
Xpnoidonolgital Je akaTaAANAo TPOMo 1 yia Wn evOedEIYUEVN XpPNoN.
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Ta ep@uTelPATA PNOPE va NPOKAAECOUV Napapop@won f/kal va napepnodicouv TNV nNPoBoAr)
avaTopIKWV OOPWV O€ AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVIOEIG.

Mpoooxn:

ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Ta ep@uTelpaTa Kai Ta epyaleia npoopilovTal anokAEIOTIKA Yia ENayyeAUATIKR Xprion ano 1aTtpo Je

adela aoknong enayyEARAToG.

Mn XPNOILOMOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EYPUTEUNA MOU NAPEXETAI OE OTEIPA OUCKEUACIQ,Kal TOU
qs Tm

ornoiou n ouokeuaaia £xel unooTei (nUIA. H oTeipdTNTa pnopei va €xel dlakuBeuBei kal n k 0 TOU
EMPUTELNATOC pnopei va eival aBERain. AnAWOTE TN OUOKEUAGTia Nou €xel UNooTei {nUIC €a

oag ) otnv Acumed.
H TauToxpovn Xprion €EapTNHATWV EUPUTEUPATWV ano dIaPOPETIKOUG KATAOKEUAOTE IoTaTal
yla METAAOUPYIKOUC, HNXavikoUg Kal AEIToupyikoUg Adyo
Mn XpNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV WETA TNV NUEPOW
Mnv enavaxpnolJonoIEITE XEIPOUPYIKA Epyaleia pia

Tg'epyaheio oToxnoel aipvidia
WG €NAKOAOUBO NPONYOUHEVWY KATAMOVAOEWV.
Mnv akoviCeTe TIG JUTEG TwV TPUNAVIWV 1 TOUGOIEUPUVTNPES, KaBWG EIG aceIg Kal Ta IKa

G. AvaTpe€Te 0'rr] TG TOU NPOIOVTOC.

npo®iA Twv dIaTAEEWY auUTWV €ival KPioIUNG o iacgkal Oev Pnop nommcrﬂ] E Kal

¢pBapei To gpyakeio.

Mn XPNOILOMOIEITE XNUIKEC HEBOOOUC G vafAC kabwg T araloina nnpsaoouv
TNV anooTeipwon e aTpo. {U

Mn @ppAacoEeTE ONEG OTN BRKN L JUC, YIa napc TO Mnopei va

ennpeacel SUCKEVWG TN OIEi
O1 Bidec, Ta kapPia Tuno
napopoleg dIaTAEEIC [ 4-

KaTeEUBUVTHPIEG 00Q C
owaoTn anbpplwn‘.l

er, Ta odnya o a, Ta KONTIKA €pyaA&ia kai ol

€ ETIKETEC,
ipwan. a
TIG J1adIKAGIEG TOU VOOOKOWEIOU, TIG
TIKOUG K% UG yIa TOV GWOTO XEIPIOKO Kal TN

Z1a mava avemluunTa ou

@ouvmm €ENG:
Movoc, svox)\nor] N w BAGBN veupwv cu«nv Hopiwv, OOTIKI'] N IOTIKI’] VEKPWON, OOTIKN

snavappoq)r]on N avena nou)\won € TNG Napouaiag JEUTEUATOC [ AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TPAUMATOC,

O©pauon z-:uq)wrs TOG, AOyw une oTNPIOTNTAC, nclpaTsTapsvr]q QOpTIONG ™g diara&ng,
ateloug eno napBo)\l ongG 6uvaunc; OTO EMPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr Tou. Mnopei
va oupBsi ;% n n/kai x ap ou sp(pUTsupaToq

Ano Thyv on &Evou UAIkoU pnopei va npokUWel uaioBnoia oe JETAAANG, KABWC Kal IOTOAOYIKN),
aMep vsnleu I’]T on &&vou owpaToc. AvaTpeETe 0TO £yypago pag «Metal Sensitivity

Sta t>> (AnAwo ualoenoia oTa pETala) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed npoo®Epel pia r) NEPICOOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC YA TNV NPoaywyn TnG acpalouc Kai
anoTEAECUATIKAG XPrONG TOU NAapdVToC CUCTAMATOG. ZUMBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAC OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnuavTikn onpeiwon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIES yIa TNV
ao@aieia.

A

ZnHavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta UPUTELPATA TOU NAPOVTOG GUOTI’]I.IGT&& vTal
' €

va xpnoiponoindolv anod kaTaAANnAa eknaideupEVoUC Kal €
nePIBAAoV XEIpoUpYIKAG aibouoac voookopeiou. Mpiv a €pPANEia, o XeIpo
EXEl HEAETNOEI KAl KaTavonoel NANPWG OAEG TIG odnyi
yla onoleodnnoTe GXETIKEG IATPIKEG MANPOPOPIEG n
XPNong, Twv NEPIOPIOUWY, TwV KIVOUVWV (evnu oslq
aveniuunTwv cUPPBAVTWV TG NpoTeivopevngBepafeiac.

napov, n VOPEVOV o
™V OG(P?IG) KaNgWV Mbavmv Q
4

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPIBA HTIKOY ZMOY
MoAAG epuTeUpaTa TnG Acumed €xou i aoPaleia o< ne oV aneikoviong
MayvnTikoU ouvTovigpou (MR). T ; OUAEUBEIT ieuon pag

«Acumed Implants in the MR Enwviro

o} OV aneikoviong

payvnTikoU ouvToviopou) oT £0jl www.acu tfl.

AIAPKEIA ZQHZ b @. é&
v XPNoewv enn

e H diapkeia {wng INEiwV NOAAGTAW® no Tn Xpnon, Tov XEIPIOKO Kal TNV
ene€epyaoia. Kata THS apKkela Tou U npiv ano o slpwon, Ba npénel va aglohoyeite Ta
spya)\sia noAAanAwv xpnosoov \Y% KCITCI nc; KaTaoTaong Toug.

e Ta oTeipa pépn PNopouv va € uBouv sco nwa ANENG Nou UNodEIKVUETAl OTNV ETIKETA.

ZTEIPOTHTA Q

e Ta Ep(pUTEl'JpgTwG epyaleia pgogei EXOVTaI EITE OTEIPA €ITE PN OTEipa, ONWG UNodeIKVUETAl
oTNV ETIKETA “ S

e O1pn o-ralp Ealq npoopico I'IOOTEIpo.)GOUV npiv ano Tn Xpnon.

e 010 | yopa nkayekai n )\r](per]Kav oTeipeg sxouv ekTEDEI O€ pIa eEAaxIOTn doon
akTIVO )\ pa 25,0 OKEILNEVOU va eMITeUXBEi Eva eAayioTo eninedo 81acPaAiong

Tac 100 HE K
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta gupuTelpaTa kataokeualovral ano gunopika kaapd Tiravio, UPPWvVa Pe To NpoTuno ASTM F67 iy
ano kpapa Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTM F136.

e [1a TN XNMIKN oUVBEDN TWV PETAANIKWV EUPUTEUHATWY TNG Acumed, cUBOUAEUBEITE TO Eyypade Hag
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwaon yia Tnv euaiodnoia oTa pETaAa) oTnv Tonobeoia
www.acumed.net/ifu.

1A MIA XPHZH

e Ta guuTtelpaTa npoopidovTal yia pia xpnon povo, onw§unedeikylstal oTny £TIKEFQ.

e Mnv enavaypnolPonoIsiTe EPPUTEUATA piag XprongdkabwGauro unopei vadlgnderToug KIvOUVOUG
aoToyiag kar 41acTaupoulevNnG eNIOAUVONG,.

o AnoppiyTe KABE [N XPNOILOMNOINKEVO EUPUTEUMEA NQU EXERENIMOAUVOENE aia¥) 10TO avBpwnow., Mrv
unoPaAeTe o€ ene€epyaaia Ta JOAUGHEVA pPUTEMHIATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [pokelyevou va eEaopalioTei pia adPaing KAFanoTeAeoudatikiioon, o XEIpouRyos m@Eenel va sival
IDIAITEPWC EEOIKEIWIEVOC E TO ELPUTEUHA) TIG HEBOOOUGHIA [NV TONOBETNCA™EU,\IA pyaleia kal Tn
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXMKIT.

e OI PUOIKEC OIa0TACEIG NepIOPIEEEV TA HeYEON Twv epPUTENUATWV. EMIAEETE TOVTUNO Kal To PéEyEBOG TOu
EMPUTEUNATOC Nou avTaifoRpivesaiskaAUTepa oTC anamioeIC Tou acBevoBgyia oTev EQapioyn Kai
oTaBepn) €dpacn pe eNARKIf UNBOTAPIEN.

e Ta eu@uTelpaTa OeVBxoUW aEdIaoTEl yia fa AVMEEXOUV TIC KATAMOVI@EIC Nou NPoKUNTOUV and nAnpen
POpTION BApouc f| and GOPTION PoPTIQU OUTE.ANO UNEPBOAIKNEPAGTNPIOTNTA.

e H akataAAnAn eniheyn §'n akaTtaAMnAntEUQeTeUON TNG JIATAENC finopei va au€&noel Tnv mbavoTnTa
XaAapwaong ) HETAKIVNONG.

e Mnv KQUNTETE TO EYPUTEUNA Napa FeYov £av auTOMmOOBIKIVUETAI and Tn XEIPOUPYIKN TEXVIKN. H
enavahappavopevn N n unepPaikh kKapwn pnégei vafedaobevnoel To EUPUTEUNA Kal VA NPOKAAEDEI
aoToxia o€ PJeTayeveoTepolXPave. AvaTpeETe OTINEROBUPYIKN TEXVIKD.

e Na ouvdualeTe epuTEUPETE LOVOV OTAV aUId NPodpilovTal yia Tov eV AOyw OKOMO.

e [pooTateleTe Ta eP@PugebdTa ano xapayegkdl EYKOMEG, WOTE VA AMOTPEWETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KaTanovnoewy, ‘@ronoiec Hnopei va odmyneeuy oc aoToyia.

o [pOAGBETE TUXQY AEPWHA TWV LI XPROIIONOINUEVWV ELPUTEUPATWV.

e To xpwpa TV avedIWPEVWV eN@UTREUHGTWY Pnopei va aAAa&el pe Tnv Ndpodo Tou XpOvou AOYwW TNG
ene€epyagiagfAuTn n aA\ayngpwHaTog Oev ennPeAdel TIG UNXAVIKEG IDIOTNTEG TWV EPPUTEUNATOV.

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovral ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aAoupivio, aIAIKOVN, kal GAAa NoAupepn
d1apopwv Babuwv.
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I'TA MOAAAINAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

Ta epyaleia npoopidovTal yia NOAANAEG XPAOEIC EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xprion povo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovTal JETA ano Tn Xpron o€ €vav povadikd aoBevr)
KaTta Tn dIdpkela piag Povadikng enePpaonc.

Mnv enavaxpnoiJonoIEiTE EpyaAsia piac Xprione, Kabwc auTo JUnopei va au€rnoel Toug KIvOUVOUC
aoToxiag kal d1aoTaupPOoUKEVNG EMIOAUVONG. Q
Ta epyalsia noAanA®v xprioswv npoopilovral anokAEIOTIKA YId Xprion o< évav Jovadikod aGoe | OE
bia povadikn enéuBaon, kai KAToniv anairouv sns&:pyaoia

Ta spya)\sla noAAanAnG (NEPIOPICHEVNC) xpnonq £XOUV nsploplcusvn 6|ap|<£|a {wnc. TABTNOTE
AMECWC OMnoIodNNoTE spya)\slo noAAanAwv xpnos(ov ENO I avsnapKn anodoo

Ta epyaleia noAanAwv xpnoswv nou iowg sxouv eNIpo ve € NApAyovTeGc T 60T|Kﬁq
onoyywdoug eykepaAonadeiag (TSE) dev eniTpéneTa¥a u VTal O a npOKslpsvou vo

enavaypnoiponoinoouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

EMEZEPrAzIA

MpooTaTeUeTe Ta Epyaleia and Xapayeg kKal EYKOREGS WOTE va a TUXOV
KATANOVACEWV, Ol OMNoieg PUNopei va odn UV g€ aaToxia.
KovTa 0To onpegio Xpnong: ZKounio v alovTe 0Ta £py po)\aBsTe TO
OTEYVWHA TwV akabapaiwv. Eival @ 1 OUOKOAO V nBouv ot a&g sns&:pyaola Ta
epyaleia pe akabapaiec nou &i friou éxouv DOEI. MsTa(ps € oAucpEva epyaleia yia
ene€epyaoia 000 To duvaTov DTEPA HETA Tr‘]éT ug.

TWV €pya 010 Kal aAaT 5ICI)\U|JCITG

GK(]erT El \' rlpEl'lEl V |VOVTCI| ME TpOI'lO nou va CII'IOTpéI'IEI
n XPHUIHO®/ V pyaAe]

[/

Anoq>uy£Tz-: TNV NAPATETE
O XEIPIOHOG KAl N PETA #
TNV ENIPOAUVON 0N

ZNUAVTIKI CNUEIOONELONTIPOCWNIKO T eEepyaoiag npenel va ival eEEIOIKEUPEVO Kal va EXEl
TNV KataAAnAn eknaid KA1 epnelpia. '@pvd(&m& ME MOAUOEvVeG BIaTAEEIC, va

XPNOIHOMOIEITE &OLIKO nmms% o (PPE).
@l ZH \
€ ANECWC Ta Br']p. %Espyaoiaq, WOTE VA NEPIOPIOTEI N avanTugn PIkpoBiwv Kal va

INBei n an AWKOTNTA TNG AnNooTEIPWONG
EAeyETE Ta eppuUTEL gs€nipoAuvon Pe aipa n 10ToUg Kal anoppiyTe Ta aTNV NEPINTWON auTh. Mnv
UnNoBAaAeTe o€ ene€epyadi@ Ta JOAUOPEVA EUPUTEUNATA.

MpoAaBeTe T d1ABPWON TWV £PYAAEiwY, EAAXIOTOMNOIWVTAG TNV ENAPN TOUG KE dIaAUKATA MOU MEPIEXOUV
10010, XAWPI0, KaBwG Kal XAwploUxo vaTpIo 1 GAAa aAaTta PeTaAAwV.

MPOoAABETE TNV KATACTPOPN TNG NPOOTATEUTIKNG 0ToIRAdAC avodinong Twv epyaleinv and aloupivio,
anogeUyovTag TNV Nagr Toug Ke diaAupaTa Pe TINEG pH <4 kal >9, €10Ika €AV auTd NEPIEXOUV
avOpakiko vaTpio f udpoEeidio Tou vaTpiou.

H enavalapBavopevn eneEepyacia avodimPEVWY HETAA®WY Unopei va odnynoel os Ebwplacpa Twv
XPWHATWY, aAAG auTo dev ennpealel Tn Asiroupyia Tng didTagng.
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ANo@eUYETE TOUC KABApPIOTIKOUC NApAYOVTEC NOU NEPIEXOUV aAOEUdEC KaBWC PNopoUV va NPOKAaAEoOUV
anodiaTta&n kai NAEn Twv npwTeivwy (kabniwon).
Ta evlupika anoppunavTikd €ival oAU kataAnAa yia Tn XaAdpwon Twv punwv NpwTEIVIKAC BAonc.

- Xpnoiyonoleite ev{UPIKO anoppunavTikd Pe oudETePo pH.

- Xpnoiyonoleite diaAupa xapnAou agpiopou, nou aag eniTpenel va BAENETe Tn dIATAgN kaTa T

didpkela Tou kabapiopou.

AkoAoubeiTe moTa TIG 0dnyieg Tou KGTGOKEUGOTI"] avagopika e TNV aoPaAeid, ch'J)\aF,n, ™mv
CIVG}.IEIET], TNV NoIdTNTA Tou vepoU, Tov Xpdvo ékBeong, Tn Beplokpaaia, Tnv GVTIKGTGOTCIOI‘] Kal
anoppiyn TwV KCIGCIpIOTIK(J.)V napayovTwy.

O1 JIaTAEEIC MOV I0WG EXOUV EMIPOAUVOEI E NAPAYOVTEG ™G METAdOTIKNG onoyya)éouq slclg
(TSE) dev emiTpensTal va unoBa)\)\ovml o€ ene€epyacia ouTe va snavaxpnoluonmouw ouosq
o0nyiec eneEepyaaiag Oev €ival KATAANAEG yia Tnv adpavonoinon Twv nNapayovtwy I’]pEITF_ TIG

6|06|K00|sg TOU v000|<0|.|£|ou TIG KGT&UBUVTnplsq 05I’]VI€
KavoviouoUg yia TOV OwoTO XEIPIOKO Kal TN GwaoTh anc
enmPoAuvBei pe napayovteg Tng TSE.

Nepo dikTUoU diavopng: ‘OTav ol 0dnyieg opid
npoTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUou diavoyhg gival
6n|.|0T|Kéq snlxalpﬁoslg UdpeUONG N TO vspb T

G NPAKTIKNG n/kal TO
wV, 5ICITCI£€(1)V no sxouv

nor vepou JIKTU 6|c| png, avar
a kavova vap U NApEXET
al\a pnops ArRa nesl sna'l)\ € yc|0|c|

NPOKEIJEVOU va gival kataAAnAo yia xpnan.

Kpioipo vspo ‘OTav ol 05I’]YI£(; oplzouv nan kpioipou vsp@ams&s oTO AAMI
TIR34*. To Kploluo VEPO EXEI uno ' Eepyaoia 3 AU XQUNAT oTNnTa o€
opyavu«] Kal avopyava oToixeia ps 0)eVOOTOEIVOV

MMOpEi snlonq va np006|0p|C GV|qu ¢a
VOOOKOWEIQKA NPWTOKOAAQ.

ard 10 EU/m aTaAANAo vepPO
olfec, o€ eBvIke a Kal o€

IaTpikwv EpyaAeiwv). Nep enavenege oTexvohoykay npoiovtwv (Water for the

* Association for the Advan d|caI Instrufnen (AAM& yia Tn BeATiwon Twv

reprocessing of me Q AAMI TIR 34: (R)2017. A@

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ @
1. EknAUveTe Ta HOAUGHEVA €p @1 w anod Tpe
H

wn

A.

xpoo VEPO JIKTUOU dIAVOMNG NPOKEIMEVOU va
HEIWOOUV ol 06p0| enpav.
AnoppiyTe TUXOV N XpN €va epyaleia
TOI'IOGETI’]OTE TA MO pyaAeia o€
MPOKEIPEVOU Va eAayl 0|r]6£| O WeKa
Evapyonomots Ta KivoUpeva
TIC EI‘II(pCIVEIE
EHHOTUT (10) AenTd TO .
Tpi €ia xpnolpaiioiwvTag pia BoupToa He HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anopakpuvBouv OAa Ta

&IUHOTO. M noleiTe avo&eidwTo XaAuBa rj aAAa ano&eoTika UAIKA, KaBwe Pnopei va

’

poopifovTal yia pia xpnon Hovo.

IKO OIGAUPA* Pe TPONO WOTE va UPRUBIOTOUV NANPWG
OldAupa.

a KaTaoTei duvaTn n €nagr) ToU anoppunavTikou e OAEG

ouv (nuia aveia
‘Onou €ival duvaTg §7e Ta epyaleia evoow ival NARPWG PBUBIOUEVA NPOKEIPEVOU VA
ehayxioTonoinBei o Pekaopog e uypo

Kanoia epyaleia pnopei va anairouv €I0IKA YHETAXEIpION:

- KaBapioTe Ta epyaleia pe OAa Ta pEPN XaAapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvappoloynuéva, epdoov £xouv oxedlaoTei yia va EgPovTapovTal.

- XpnoigonoinoTe €va moToAl vepoU yia va KaTakAUOETE JE TO KaBapioTiIKO SIAAUHA OAEG TIC
OUOKOAEC MEPIOXEC, ONWC oUVAPHOLOHEVEC ENIPAVEIEC, EAATNPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEC OMEC,
QUAGKWOEIC, KONTOUOEC 0DOVTWOEIG KAl EUKAUNTA WEPN, oUTWG WOTE VA anopakpuvioUv HECw TNG
€KNAUONG TUXOV NayIDEUPEVEC akaBapaiec,
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- ©foTe o€ AsiToupyia Ta KIvVoUEVA PEPN Kal NEPIOTPEWPTE (£pOOOV £ival anapaiTnTo) EVOow
TpiBeTe, WOTE va eEaopalioTei N NpdoBacn o€ OAEC TIC OXIOUEC.

- KaBapioTe npooekTIKA Ta auhoPopa PEPN Kal TIC DUOKOAEG MEPIOXEC XPNOIKONOIMVTAC Hia BoupTod
KaTaAAnAou peyebouc.

- YNoBAAETE NpoaIpETIKA O UNePXNon yia 10 £n¢ 15 AenTa XpnoidonoimvTac £va QpECKO
kaBapioTikd SIAAUKA Yia unePrXouG oudeTEPoU pH. AKOAOUBEITE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUADTH) TNG
OUOKEUNC KaBapiopoU PE UMEPNXOUC Kal TOU anoppunavTikou.

anavnkn onpeiwon: O kaBapiopog PE UNEPHXOUG KNOPEi va EMIDEIVAOE! TUXOV NROTEPNEQMIA
oTnV eNIpaveia. &

8. EKTeAEOTE pia apyikn €knAuon yia 3 Aenta TOU)\GXIOTOV xpncluonomvmq kaBapd, pa dIkTUOU
dlavouncg He GEDUOKDCIOICI nou KU|JCIIV€TCII ano 25 °C €wc 35 °C (77 °F €wg 95 °F)

- EvepyonoinoTe 6Aa Ta kivnTa pepn.
- EknAUveTe pe niean OAEC TIC QUAGKWOEIG Kal T

9. Eav sEakoAouBouv va napapevouv opaTda KaTa
ene€epyaoiac.

10. ExTeAeoTe pia TeAIKR €knAuon yia 1 AenTo T
EKTONIOTOUV TA pz-:Ta)\)\le OTOIXEIa Kal ol Aoine
Mn XpNOILOMOIEITE a)\aTouxa OlaAupaTa Tv
anoAupavon kai Tnv 0n00'r5|pco0n

- EvepyonoinoTe 0Aa Ta KIVI’]TCI
- AwoTe 101aiTEPN NPOCO al Tucp)\sq KA®wc kal o€ a opepwoslq METAEY
ouvappoCopsvwv ENIPAYel f

UG NXavi
a,‘enavaNapeTe Ta npo a BnpaTaQO

OV XPNOIHOMOIG kdtoio vegod
pl&:lq nou OTO VEPO avopnq
IKN EKNAUC | UNopei va ioouv TNV

PEG TOU)\CI |a oupIyy G 1- 50 ml).
oiag ano Ta gpyakeia xpnolpwaq a kaBapd, anoppoPnTIKO

: ov uypaol(%l a ENNPEACEl TNV AMNOOTEIPWON
3 I'ICIpCI|.|€VOU OlaBPEYHEVEC pa% d0 OTEYVWHATOC,

* O Jn auTtouaTog kabapiGUog enikupwo Tn xpnon KVWMEVOU evlUMIKOU napdyovta
NPOKATAPKTIKAG EMNOTIONG KCIIKCI& ) Prolystica ERIS

AYTOMATOMNOIHMENOZ MOz - GEP% AMOAYMANZH

Zr||.|uv1'||<r| onpeiwon: |.J(]TOFIOIF]|.J€V PIOUOG NPOANAITEI U AUTONATO Kaeaplopc') EkTeleite

navToTe npooTa TQ youpeva Brua TOU kaBapiopou. O CIUTO|JCITOI'IOII’|LI€V0(; kaBapIopog
npoanairtei Pn CIUTO\ Bapiopo. € ENAKPIBWG TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUATTH TNG OUOKEUNG
n)\uonq-anoéuu

e YnoP EX sEspyaola |aTaE,s|q XPNOIHOMNOoIWVTAG Evav Tuniko KUKAO n)\ucnq Kal OEPHIKNAG
AUp@vone os oug. su ano)\upavonq Mou CUPHOPP®VETAl hE Ta npoTuna EN ISO 15883-1
Kai 15883-2 vopa €0VIKa I'IpOTUI'IG
e AnoOpakpUVETE OAG T €0paTa €av NPOKeITal va xpnou.lonomea (paon )\lnavonq
e YnoPBaAeTe o€ ene€epyacid OAOUG TOUG 6|0Kouq Gq)OTOU TOUG EXETE Gq)GIpEGEI ano Tn Onkn.
e >uvdEaTE Ta akOAouba epyaleia oTIC BUPEC Eyxuong i KATAIOVIOKOU HIAg Hovadag eAAXIoTa enePBATIKAG
XEIPOUPYIKAG (MIS):
- MS-3200 Auhopopoc AaBr 0dnyou ypriyopnc aneAeubepwonc, Heyahou peyeBoUC
H Beppikn anoAupavon exel enikupwBei* yia A 23.000 (5 Aentd TouAdyioTov aToug 90 °C).
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* H eneepyacia o ouokeur NAUONC-anoAUPavonc ENIKUPWONKE yia NANPWES POPTWHEVOUC 8ioKoUC HE OAa
Ta PEPN TOMOBETNUEVA OWOTA, UE TIC OUVIOTWHEVEC agloAoynoeIG Onwc napaTibsvral ota npdéTuna EN ISO
15883-1 kai EN ISO 15883-2 pe Tn Xprion Tng ouokeung nAlong-anoAUpavong Reliance® Genfore Tng
STERIS kai Tou ev{upikoU anoppunavTikou Prolystica 2X Tng STERIS.

EAErXoz nPIN ANO THN ANOZTEIPQzH
o EAéyETE onTIKG OAEC TIC OIATAEEIC O€ KAVOVIKO PWTIONO Yia va BeRaiwBeiTe 0TI 0 kabapiop@e RTav
anoTeAEONATIKOG. AWOTE IDIAITEPN NPOTOXN OE OAEC TIG OUGKOAEG NEPIOXEC, .
- YnoBAAeTe €k vEou o€ eneepyaacia Ta epyaleia nou dev eival kabapa. \
- AvTikaTaoTnoTe Ta epyaAeia nou dev €ival duvaTov va kabapioTouv.
e EMAéyEeTe Ta gpuTeEUPATA KAl Ta €pyaleia yia {nuia oTnv PAVYEG Kal

PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIATAEN €xel aAA
o AfloAoynoTe Ta epyal&ia wg Npog TNV IKavoTnTda Tou € g€ AeIToupyia

OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG KNXaviopouc,. N NPoooxn 0uUg, MUTEC avigv
Kal OIEUPUVTNPEC, KaBWG Kal o€ €pyaleia nou JvTal yia KeEn ) yiyrnv évoeon TQQ
EMPUTEUNATWV. EKTINAOTE TA NPOOEKTIKA WG Bopa, Tnv ai OTN®a, TNV €UBU I0R Kal
TN d1GBpwON. AVTIKATAOTHOTE OMNOIOdNMNOTE £

v anodideLL BAEneTal.

o EAEYETE OAEG TIG KONTOUOEC AKMEG KATW ARO HEYE
- Eav pia konTouoa aixun evog g 3
epyaAeio.
- To népaopa evog BapBdkepupuPAoUaToC Navw Ao WV akun Ynogei nénoel va evronioTei
TUXOV ONAciyo i pd %T
e BeBaiwBeiTe OTI OAC O ai ol K)\iUGK@@ PAC EIVAREVAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
' G nou dev &i ov va dia

e Enidiopbwate, a ife /kai anav@ ToV kabapi
va d1acpaAiosTe ) AeiToupyia gouc, MPOTOU NpoXwWes nv anooTeipwon.

e H Ainavon (pe «yaAa a epyahsi@> Zundpei va auss WQEAIKN diapkeia {wnG Twv
XEIPOUPYIKWV €pyaAeiwv. Mn xp € )\IHGWIK% oINIkOvNG, Aadi N ypaco, kabwg auta
MMOPEi va NapePnodioouv TNV,anQoTepwon e aTd. Xp OMOINOTE AMOKAEIOTIKA AINAVTIKO e BAon
TO VEPO Mou npoopilovTal O€E XEIPOUPWIKQ @ dAeia kal yia anooTeipwaon Ke aTuo.
XpnoiponoinaTe To AinayTike Qwva Je TIG 0dNYIES Tou kaTaokeuaoTn. EAv anaiteital apaiwon,

AﬂOZTEIP{ZZI%
e EKTeA n omsipwon%luonmdwmg auTdkauaoTo e dUVayIKn apaipeon agpa (npokartepyaaia
00TEIPWO nlon MEOW BapUTNTac dev OUVIOTATAL.
- H (uneprayeia) OTEIpwon yia aueon xpnon 0ev GuvIOTATAl.

e ‘OTtav anooTelpwveTe NOARG O€T 1) NOAAEC DIaTAEEIC, va BePaiwveaTe OTI Oev EXETE UNEPPEi TO OPIO
MEYIOTOU (OPTIOU TOU KAIBAVOU anooTEipwonc.
avaoTeiAel TO OTEYVWA.

e AvaTpEETE OTIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTNH Tou KAIBAvou anooTeipwong kal d1acpalioTe TN CwaoTh
gykaTaoTaon, Baduovounan, Xprion Kai GUVEXICOPEVN CUVTHPNON.
e Ta anooTelpwiEVa NPOIGVTA NPENEI va aprvovTal va KpUWCOoUV o€ Bepokpaacia nepIBAAAOVTOG npiv

KUAIVOPIKO OXNMa 1 €Xel napa
onoladnnoTe diaTa
pyaAsinv Onwe anaiTeital woTe
. Enavan)\np(bvsTQﬁm oug diokou K@O(DTEQIKE".Q Bnkec.
L 2
e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEG, KABWG auTO Wnopei va gunodioel Tn dieiocduan Tou aTtoU Kal va
ano Tn Xpnon. AuTO ENITPENEI TOV AoPaAn XEIPIOPO TOUG Kal anoTPENEl TN CUKNUKVWON.
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o AKOAOUBEITE TIC TPEXOUTEG KATEUBUVTNPIEG 0ONYIEC BEATIOTNG NPAKTIKAG TOU KAGOOU ONwE TO NPOTUMNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAoYoG yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv Epyakeinv). ZuvonTikdg 00nyodg yia TV anoaTeipwan P aTpd Kal Tn dlao@aAion oTelpdTNTag o
€YKATAOTAOEIC UYEIOVOMIKNG nepiBaAywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

ZNHavTIKN onMEiwon:

- O1 napaueTPOI anoaoTEIPWONG €ival EYKUPES HOVOV VI
TIC NapoUaeC odnyieC Kal gival EVTEAWG OTEYVEC.

- OI NapaueTPOoI AnoaTeipwang gival EYKUPEC HOvaV O aTageig iv NUEVEG OWOTA
oTIC Onkeg UAAENG TG Acumed pe Tou% €idouC nou avavp@ oTov nian *

Acu-Loc System

e XTOV akOAouBo nivaka napoucialovTal ol EAdXIOTEC NAPAPETPOI MOU EXOUV EMIKUPWOEI* y !@U&]
€VOC anairoupevou eninédou 81acPaiiong oTeipdTnTag (SAL) Tng Tagng Tou 10° yia T; ou'\

IaTAEEIC MOU EXOUV K oUpPWVa Je

Ap16poi NpoidvTog
8nikng pUAagng: 7
UAIYHEVO
XUVBI’IKI‘II: @ Mia TreTgé ;
oTo TIEPIFEAIY

Q aTtropp IKOU UAIKOU
Ogppokpa fsongc: c*
Xpovog £kOeonG: ¢
Xpovog Enpavon 45 Aentd
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System

MapapeTpol KAIBAVOU anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Kwdikoi €idoug Onkmv .
. Baon: 80-0674
PUAagng Acu-Loc 2 Kanaki Brkng: 80-0673
system:
Kwdikoi gidoug Onkmv :
. Baon: N/A
@uAagng Acu-Loc 2 . L an.
Core System: Kanaki 6nkng: 80-1996 \‘
Zuvonkn!: TuNiypévo
OepHoKpacia kai 132°C
XPOVoG £kOeoNG: 4 \enTd
Oeppokpacia kai 134°C .
XPOVOG £kOEONG: 3 \entd
Xpovoc Efpavong: 30 AenT¢ * .
1 Xpnoiyonoleite oucKauaoia/nap|Tl'J)\|yua ano wonq kakoina nqpa)\Ko U va sivai KGT(] TIC napauéTpouq
TWV KUKAWV NOU CUVIOTWVTAI OTIG nupou Q0 £ETE OTO £yypaPo
PKGI-76 otnv TonoBeoia www.acumed NG Aesculap®.

! i up(pwvo HE q KGVOVIO}JO
- i . GI'IOOTEIpO.)O Uq nz-:plsKqu
2 01 dIaTAEEIC €ival CUMBATEG WE £KO. oTouc 134 °C.
* H anooTeipwon EI‘IIKUpd)el‘]KE HET 0T TOU K)\IB(]V U ipwang p yacna kevoUu Amsco
3023 Vacamatic Tng STERI UNIyua svo KlmGuard
EAEFXOZ META TH a
e Mn cpu)\c'locsTs K OIHOMOIEITE TIg OTEIPEG 6|0T0§£| XOUV OTEYVWOEI.
- H uypacla TV snlBlwo opyawcp
- H uypaoia nou napapével iovTa nou | EVTog NEPITUNYLATOG 1} NEPIEKTN WETA TNV

anoaTeipwon 6a unopo dlakuBelagl TOv o epaypo.
€1 T psm% |.|[3)\uvs| TIG alxunpsg aKusq
G

- H uypaoia pnopei v
OEiEeIg Ci:la PNOILOMOIEITE TO NPOIOV AV 0 OTEIPOC PPayHOC

e EMéyETE TOV OTEIpO PP
£xel O1aKUBEUDEI.
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2YNOHKEZ ®YAAZHZ

®YAA=H ZET META THN ANMOA'YMANZH ME ATMO

e Ta npoidvTa npeEnel va puAaooovTal uno eAEYXOUEVEC OUVONKEC E TPOMO Nnou eAayioTondlig Q
meavoTnTa eniydAuvong oUP@wva Ke To NnpoTuno ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpéETe & Y
nayy!

XProNG TOU KATAOKEUAOTH TOU MEPITUAIYHATOC 1] TOU AKAWMTOU NEPIEKTN ANOOTEIPWO \ DpIa
0pa TN

OXETIKA JE TOV XpOVO (PUAGENC TOU OTEIPOU NMPOIOVTOC Kal TIC Anaitnoei pUAA&NC o
Beppokpaaia kai Tnv uypaaia.
ONTOZ

®'YAA=H 2YZKEYAZM'ENOY MH ZTEIPOY KAI 21&
e To TEAIKO, GCUOKEUAOEVO NPOIOV MPENEl va aggeTal og BePOKPaEIE
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FAwoodapio CUHBOAWV

- : EN ISO
z A Mepi
OpBolo | Mepiypagn o
SUUBOVAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpnong (elFU) otnv TomoBsoia 543

v seomed net/ifu www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R | | Arooteipwpévo e xprnon aktivoBohiag

T0oTnUa SImAoL GTEIPOL PPAYHOV

Mn oteipo
g Huepopnvia Angng < s
REF ApIBU6G Katahdyou

LOT Kwdikog maptidag

1 UTTOOTEL CNA KAl CLKPBOVAELBEITE TIG
TO oVLOTNUA OTEIPOL PPAYHOV TOL TIPOIOVTOG N 5.2.8

6lakr] vooBsoia Twv H.M.A. Teplopidsl TNV MWANCN ALTAG TNG

. . . U.S. 21 CFR 801.109
ATOTILV EVTIOANG LATPOV.

2017/745. H onpavon CE prmopsl va oLVoSgVETAL At ToV AptOHO avayvwpelong TOU SIAKOWVWHIEVOL (POPEA TTOU

c € TrApavon cuppopewong CE, apbpo 17 tng odnylag 93/42/EOK tng EE ) dpbpo 20 Tou kavoviopou (EE)
slval ureBLVOG yia TNV aloAdyNon TNG CUUUOPPWONG.
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Instructions for use

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

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

outside the United States and its territories.

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

INDICATIONS FOR USE Q *

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixa#ion fer fractures, fusio r ogteotomies o distal
radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating Sy prdvides fixation tures, fuign %
osteotomies of the distal radius \

QY O

Active or latent infection @
Sepsis A
Insufficient quantity orggualify,of*one, osteopakosis
Soft tissue or material segs &

ncapable of @g post-oper% instructions

Patients who are
posterior elements (pedicles) of the

These devices are no d for screw attachgment or fixati
cervical, thoracic, or lumbar spine. \
ay fail, includiag sudden failure, as a result of:

e The treatment qr impla
- Loose fik: %d/or looseni
- Stress, i ress from& riate bending of the implant during surgery

- Stes% rations
- rx ight bearing
Failures m
ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e likely if t 1

inc e healing. &ai &

e Nerve or soft tissue ay result from surgical trauma or the presence of an implant.

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

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

WARNINGS & PRECAUTIO
Warning:

load bearing, or excessive activity
t experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
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Caution:

Possible adverse effects inclug

ADVERSE EFFECTS QV

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 resu us
stresses. \

Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions an ometries that
cannot be restored once the instrument has been consu
Do not use chemical disinfection methods as chemical rési
Do not block holes in the case or trays, for example
penetration and sterilization.

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutling instruments, and S
Observe hospital procedures, practice guideli d/or governme

handling and disposal of sharps. @

h

*

ay affect stea ization.
s this ma@ affect steam
ilar ices may be Q
dulations for;he
ons, nerve %ue damagﬁ osis of bone or tissue, bone
ffom the presénce n impla ue to surgical trauma.

e act|V|ty, oading upr&dewce incomplete healing, or

= implant du rtion. Impl ion and/or loosening may occur.

gical, allergic forelgn n resulting from implantation of a
our doc@/laal Sensitj ent” at www.acumed.net/ifu.

Pain, discomfort, or abno
resorption, or madequ :
Implant fracture due to
excessive force e
Metal sensitivity, b
foreign material.

SURGICAL TECHNIQUE Q
Acumed offers one or more Surgical*fechniques to promote the safe and effective use of this system.

Consult our Surgical Techgiq WWW. acur;%
Important: Surg"c@iq S may i ant safety information.

ualified sur a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
toread a ﬁ@ rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
formation prev herein, including the use, limitations, risks (safety communications),
ee

s of the proposed treatment.

instrumengd implants in this system are intended to be used by suitably

medica
and possible advers

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. *
e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\\

STERILITY @
e Implants and instruments may be provided either ile or sterile as ipfic n the lab .
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before“use.
e Devices purchased and received sterile were gfposed to a’'minimum 0f¢25.0 kGy ga iation
to obtain a minimum sterility assurance level 6, ‘@

xtitanium alloy per ASTM F136.

.net/ifu for the chemical

MATERIALS 0
e The implants are m@de,o ercially pu ium per AST,
e Consult our docu etdl Sensitivity Sta nt” at www.
composition of Acun etal implant P \
SINGLE USE @
e Implants are intended for Sin se only, as iN on the label.
e Do not reuse single use nts as this increase the risks of failure and cross-contamination.

¢ Dispose of any unuse lant that is co%ated with human blood or tissue. Do not process a
contaminatedgw Q
IMPORT%NT \ \
e Fors ctive use, thé surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
lication, Wnstruments, & recommended surgical technique.
Ph j

cal dimen S Uimplant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requiremen r €lose adaptation and firm seating with adequate support.
e Implants are not designe@ to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.
e Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.
e Only combine implants when they are intended for that purpose.
e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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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.

MATERIALS

L 2
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alur@ne, and

other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE @ @
identified Q
e

e Instruments are intended for multiple use unles on the lakel for le’'use onIy
¢ Single use instruments are intended to be dispbsedyafter tse on a si patient during a
2

procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this may ase the ri re and cr % ination.
e Multiple use instruments are only |nt - on a singl and a sing re before
requiring processing.

e Multiple (limited) use mstruments - i ultiple use
instrument if performance b quate. @

e Multiple use instruments pot ntamlnated smissible sQfo encephalopathy (TSE)
agents shall not be pro e. O

IMPORTANT %

e Protect instrume @ st scratchingand ng to pre@ concentrations, which can lead to

instrument failure.

e Near the point of use: Wipe exc ination fr N ents and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial 1 il are arU@ icult to reliably process. Transport

contaminated instruments ible after use.
e Avoid prolonged mstru contact with iodine ang, saline.
e Handle and transpo struments i anner that avoids contamination of any unused implants.

Qﬁ@- nel must be qualified with suitable training and experience. Use
ive €quipment (PPE) when working with contaminated devices.

proper personal prot
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IMPORTANT

* Association for the Adva

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

Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no& t

of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they ature and coagul@yteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening prétei sed contaminai

the devi

function

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instruction

NI
e during ning.

e safety, storag ing? water quali ure
time, temperature, replacement, and disposal

leafling agents
Devices potentially contaminated with tr issi spongiform@halopathy (T, ts shall not
be processed or reused. These procg i e for inacti TSE agents.
Observe hospital procedures, pract 2lines, and/or ent regulati r&ﬁ e proper
handling and disposal of devi > TSE agents

x / contamin i
Utility water: Refer to AAMI'T * when instructed utility wat ity water is typically
municipal or tap water b e addition t to be sui or use.
Critical water: Refer 0“ 4* when intru to use chitical water. Critical water is highly
treated and has ve ‘ pic and inor: nt with a &xin level under 10 EU/mL.
Suitable water m pecified in na armacopei ional standards, and hospital
protocols.

2
cement of Instrument&@ﬂ). Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014 7. Arlingtom

MANUAL CLEANING

1.

Wi

Rinse the contamina struments unc@ning cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqp. Q

Dispose of anyauseddnstruments,i dedfor single use only.

Place ﬁle ated instrum& nzymatic solution* until completely submerged to minimize the

sprayin lution.
Actua % veable pa llow detergent to contact all surfaces.
fok a minimur& 0) minutes.
u

Scrub instrume ngfa 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 temperature4ange 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 er to displace minera er impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for fidal rigSing because they interfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts

*
- Pay particular attention to cannulations s as well as hingesvand joints @
) ¢ L 2
inge (vol ). \

mating surfaces.
g a clean nt, non-she ipe.

- Rinse cannulations at least three times wi
11. Remove excess moisture from the instritments
12. Allow the instruments to thorough isture ma rilization vices may remain
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated

AUTOMATED CLEANIN

Important: Automatgd cle equires man
steps first. Follow th

compliant with EN ISO 15883-1
e Remove all implants if a lubricati
e Process all trays removed
e Attach the following in
- MS-3200 Large

e Thermal disinfe'&nha en vali%’
L 2
* Washer-disinfi xcessing was% for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with

recomme ions as listeg in E 0O 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore h Infector a:: RIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION ION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
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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.

e Inspect all cutting edges under magnification.

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

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€rati
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. Onl e a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and witit steam sterilization. U ricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution,isgequired.

e Fully replenish the system trays and caddies.

Q) Q-
STERILIZATION * . O

e Perform sterilization using a dynamic-airgremova vacuum)
- Gravity displacement sterilization.i recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum loa

commended. 6
] 5 not exceed n Sterilizing iple sets or devices.
e Do not stack containers as thi revent the p ion of steam a iit drying.
t

e
e Refer to the sterilizer manuf: instructions afngd enswure proper ir% ) calibration, use, and

- Immediate use (flash) steriliz

llowed to co o) temperatwore handling. This allows for safe

Pest practice guideli uch as ANSI ST79:2017*.

IrfStrumentati I). Comprehensive guide to steam
are facilities. 179:2017. Arlington, VA.

infmum paran@ated* to achieve a required Sterility Assurance

e The following table shows
Level (SAL) of 107 for t

Important: Q
- Sterilizati rameters are ORly v or devices that have been cleaned per these instructions
and aredh ly dry.
- Steril rameters are o alid when the devices are properly housed in the Acumed

e@dse part numBers identified in the table.

«O
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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 , Acu-Loc 2 Core Syste

Storage Case Part
Numbers:

Acu-Loc 2 system

30-0674

Acu-Loc 2 Corg
Storage Case F

Base: N

ase Lid: 80- 0373>

Numbers Case %
Conditio pp

Exposure Temperatur (132°C)

and Time: inutes

Exposure Tempe 273°F (13

and Time?: 3 minutes

Dry Time:

1 Use sterlllzat?

instructions
Aescwp%
2Th compatible wi

* Ste

ilization containers.

xposure for 18 minutes at 134°C.

i0 was validatéd TERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One=5tep wrap.
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POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrief’has b
compromised. *

STORAGE CONDITIONS

Q’
¢ \ 4

e Items should be stored under controlled condi infa manner izes the p r
contamination per ANSI/AAMI ST79:201 ili r rigid contaij ufacturer's
IFU for limits on sterile product stor i s for temp, nd humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON- D STERIL UCT @

@Qﬁure (59-77&5-25%) and protected from
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Symbols Glossary

. EN ISO
Symbol Description
y P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

Use-by date

REF Catalogue number

LOT Batch code 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Date of manufacture @ 513
Do not resterilize 5.2.6
® % 5.4.2
sult instructions for use / do not use if the
@ kaging is compromised 528
Rx O n: U.S. federal Jaw rest this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticlgfis a tlered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking ©
c € marking may bé

assessment.

nformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Instrucciones de uso

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

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

(M ELIERG I ELER

DESCRIPCION
Las placas oseas, tornillos y accesorios Acumed Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefados p& cer fijacion
para fracturas, fusiones y osteotomias @

(pediculos) de la columnd

INDICACIONES DE USO ¢
La sistema de placas Acumed Acu-Loc ofrecen fijagion jgara fracturas, fusiefies y@steotomias gd€Mgadip distal
y del cubito. La sistema de placas Acumed Acu-Lo fregén fijacion pa ® ras, fusi % 2otomias
del radio distal V é
CONTRAINDICACIONES O
Infeccion activa o latente @
Sepsis
Insuficiente cantidad q ueso, osteo
Sensibilidad de los tejid 0s o0 de Ios
Pacientes que no ah 0 pueden seguiy @ nstrucaone% dos postoperatorios
seflados para c@ocaqon o] f|] ornillos a los elementos posteriores
ervical, torac umbar
ADVERTENCIAS Y PRECAU
Warning:
e El tratamiento q,i uede fallar,i @e forma repentina, como resultado de:
- Tension,i ension po %adecuada del implante durante la cirugia
- Conc%o es de tensjon
- %m ela carga, soporte de la carga o la actividad excesiva

o racaso esmas pr ba plante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
uni alta de un atrlzacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de d6S postoperatorios.

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

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o 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 distorsidn y/o bloquear la vista de las estructuras anatdmicas 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 dafado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor 0 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 e}

e No reutilice los instrumentos quirlrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar r ente
como resultado de tensiones previas.

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispgésitivos tienen dimensi
criticas que no se pueden restaurar una vez que el ins 0 se ha consumid

e No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que
jemplo con et etas que esto
ilizacién.
i trumento y dlSpOSItIV
ospltalarlo irectrices d y/o Ias

ometrlas

esterilizacién por vapor.
¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandej
negativamente a la penetracién del vapor y
e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, g

pueden ser punzantes. Observe los procedimien
regulaciones gubernamentales par a ehm@ da de Io unzantes
EFECTOS ADVERSOS
n:
normales, nerV|os o] eJIdOS blandos, necrosis del
del hueso oy madecu a presencia de un implante o
quirdrgico

iuidaé excesiv @a prolongada sobre el dispositivo, una
Siva e]erC|d implante durante la insercién. Puede
producirse la migracién y/o eI

j nto del |m
e Sensibilidad al metal, reaccién dgica, aIe rsa a un cuerpo extrafio como resultado de la

implantacién de un materi no. Consulte documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracién de sensibil | metal) en acu ed.net/ifu.

cicatrizacion incompleta o una fi

TECNICA QUIRUIX
Acumed ofrece rias técnicas quitilsgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte x nicas qwruﬁz en www.acumed.net.

L

a tecmc@

pueden contener informacién 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 informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirlrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. PAngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p
solicitar cualquier informacién adicional. \0

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCI AGNI'ETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acum 0 de RM. Co%nuestra
publicacién «Acumed Implants in the MRI EnV|ronment> cumed e 0

de RM
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion 6
VIDA UTIL @ O
e Los instrumentos de uso mdltiple tiepen atil que s da por el |puIaC|on y el
procesamiento. Evalle la adecuacid C umentos vahios usos duran ecaon anterior
a la esterilizacion.

e Los componentes estériles p tarse has@ de cadux da en la etiqueta.
ESTERILIDAD \3
e Los implantes e pueden sum @ estériles (@ iles, segun se indique en la

etiqueta.
e Los dispositivos n les deben
e Los dispositivos adquiridos y recibi
de 25,0 kGy para obtener un givel mi

riles se ex @ una dosis minima de radiaciéon gamma

o de§| e'€ésterilidad de 10°°.

¢

MATERIALES \
e Losi an hechos tltanlo comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio
seglin 136.
e Co uestro do Metal Sensitivity Statement» (Declaracidon de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/if ocer la composicidon quimica de los implantes de metal Acumed.
UN SOLO USO

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


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

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 59

e 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 aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

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

e Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o 4ina,catga, 0 una
actividad excesiva. x

e La seleccidn o la implantacion inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibil aflojamiento

0 migracion.

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado e dafiica guirdrgica. La fléfion'repetida o

excesiva puede debilitar el implante y causar el fra en omento paster emitase a écni&a
quirdrgica.

e Solo se pueden combinar los implantes cuandgestan destinados a esefin. o
e Proteja los implantes contra arafiazos y mella evitar conce @ ones de te1 pueden

P
provocar un fallo.
e Evite que se ensucien los implantes ng W %‘
e El color de los implantes anodizada % biar con ebido al pr(ﬂsa i€nto. Este cambio

e
de color no afecta a las propiedad icas de los implantes @

MATERIALES .
Los instrumentos se fabrican con vari de titanio&' xidable, aluminio, silicona y otros

polimeros. %

VARIOS USOS y UN SOL

¢ Los instrumentos esta nados para u@e varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta paraqu lo uso.
e Los instrument solo uso&’n esecharse después de su uso en un solo paciente durante un

solo prqce t
e Nore iI%_. instrumentosyfle un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

acion cruzada

mentos d r@us estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

solo proCedimiento ener que procesarse.

e Los instrumentos de vari@s 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

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

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

posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucidn salina.
S antes

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

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del pro en
adecuadas. Use el equipo de proteccidn individ
contaminados.

IMPORTANTE
Realice de inmediato los pas procesamiento
eficacia de la esterilizacié

itar el crecir&obiano y maximizar la

ion por sandre o tejido y deséchelos cuando los

Inspeccione los impla etectar la cont
C ntes contafi S.
strumentos minimizando el contact oluciones que contengan yodo,

iras sales metalicas.g

Evite danos en la capa protectora.d izacion de 198 i entos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH < 4y > ialmente si genti carbonato de sodio o hidroxido de sodio.
El procesamiento repetido de etales anodiza de hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcio positivo.

Evite los agentes de i

que conteng Idehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion). @

Los detergen;e@étl S son s para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente enzimatic neutro.

- Use una C e baja esp pasa permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga las instruccienes abricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad\de ,
lifapiez

tiempo d: osicion, temperatura, sustitucién y eliminacion de los agentes de

itivos potepgia e contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran™i reutilizaran. 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.

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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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/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 @

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

superficial.
0.
imatica* hasta : completamente

2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un
3. Coloque los instrumentos contaminados en una sol
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la ion. Q
4. Accione todas las partes mdviles para permitir rgente enfie en cohtacto con tod
superficies.

5. Remoje durante un minimo de diez (10) minu

6. Frote los instrumentos con un cepillo d erdas ves para el odos Ios re ; . No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya e n dafar la

- Cuando sea posible, frote los entos cuando ara minimizar la
pulverizacion de fluido.

7. Algunos instrumentos puede Una considera pecial:
- Limpie los instrumeptos 0s los com teg aflojados. Li los mstrumentos
desmontados si isefi@tos para ser e ados.
- Utilice un chorro degé para que la e limpieza ﬁn las areas dificiles, como las
superficies dé 3 esortes, bo nulaciones ciegos, ranuras, dientes
cortantes y X|bIes para impia suaedad

moviles y
todas las ranuras sean accesi
- Limpie cuidadosamente Jos ‘€0
apropiado.

s (8eglin se ) mientras se frota para asegurar que
nentes ca@ as zonas dificiles con un cepillo del tamafio

- Silo desea, sométalos a“altrasonidos duran 0 15 minutos usando una solucion de limpieza
ultrasénica de pH . Siga las i ciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergent
Impo &s dafnos pge e superﬁcie pueden aumentar debido a la limpieza
uItras

8. Real' gue inicial ante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de te e ura de 25 ° °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y

e'de limpieza
- AcCione todos | nentes moviles.
- Limpie las canulaci@nes y los mecanismos complejos.

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

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccidn 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 pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA N 0
A limpieza

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre lo
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica re re una limpieza manual. Siga,las
itamente.
on térmic en una lavadora-

instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora e
-1yENIS 158§%ormas na% 4
lubricacion. ¢ * O

equivalentes.
e Retire todos los implantes si se va a utilizar u
e Procese todas las bandejas extraidas de Ja caja.

o Conecte los siguientes instrumentos al iny&ctor de cirugia mini efte invasiva ( los puertos
de irrigacién:
- MS-3200 Mango de destornill ulado de liberacién rapida grand
e La desinfeccidn térmica ha si idada®para un Ao 0 (al menos 5 r@ 90 °C).

idado para dejagnpletamente cargadas con
aIuaciones%indadas segun la lista de EN ISO
%eza-desinfe% nce® Genfore de STERIS y el
ON \Q
ispositivo a@acién normal para asegurarse de que la
ha atencion & areas problematicas.
to que no esta limpio:
to que no @e limpiar.
instrume er si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
=
a

- Reemplace uni
e Inspeccione Igs lantes
ue esté afectado.

y grietas. Reempl ualquier di
e Evalle los ipstrumentos para su uado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexi tencion a lgs destoffilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados

ertar impIn&Evaer el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
e 10s instrumen @ no funcionen de la forma prevista.

e todos losibordes/de corte con aumento.
- Reemplace un insthumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
e Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
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.



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 63

e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirurgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn 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 dilucién.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccién de aire dinamica (prevacio). N\ 0
- No se recomienda la esterilizacidon mediante desplazamiento por gravedad. \
sh).
:

delqesterilizador cuan% ilicen varios
cion del vaporte inhibir la des cién‘.

asegurese,de qu instalacion, |

adectiados. .
eratura a esta

- No se recomienda la esterilizacion de uso inmediato
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxi
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria imp la p
¢ Consulte las instrucciones del fabricante del esteyiliza
calibracion, el uso y el mantenimiento contin
e Antes de manipular los articulos esterilizados,

jarlos enfriar ¢

forma, podra utilizarlos de manera segui@ y evit condens
¢ Siga las directrices actuales de la industria%eom SI/AAMI 2017%,
* Association for the Advancement of strumentatio (Asociacion &e ance de la
instrumentacion médica). Guia e esterilizacid or y garanti rilidad en

r
instalaciones de atencién médica. rehensive guide m sterilizati terility assurance in
health care facilities). AAM7 2017, ArIington,b
e La siguiente tabla » parametros % vaIidados*e&anzar un nivel de garantia de

esterilidad reque 0™ para el sistema

Importante: ¢ @
- Los parametros de esterilizaciéisolo son vali s dispositivos que se hayan limpiado

segun estas instruccion
- Los parametros de '

alojados en los nu

cuadro.

ten completa
n solo son Véli uando los dispositivos estan debidamente
referencia de la ¢a@ja de almacenamiento Acumed identificados en el
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Acu-Loc System:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

Base: DR-017
Tapa de caja: DR-015

Envuelto *
Estadol: Se debe utilizar una toalla en el interior de la env

si se emplea un material de envoltura no absofben %
€j., polipropileno).

Tempc_er?’tura de 132°C

exposicion:

Tiempo de exposicion: | 15 minutos&

Tiempo de secado: 45 minut

24

Acu-Loc 2 System , Acu-Lg

de la caja de
almacenamiento

e: N/
Tapa de cdia: 6

inUtos

°C
3 minutos

30 minutos

1 Utilice el embalaje/envoltésio 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
esterilizacién en los contenedores rigidos de esterilizacién 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.


http://www.acumed.net/ifu
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e 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.

ha sido comprometida. *

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la @éril

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES

e Los articulos deben almacenarse en condicio
de contaminacién segin ANSI/AAMI ST

G

i rigido o
producto estéril

79:2017.
el envoltorio de esterilizacion para conocehlos limites de tiemp acenamien
y los requisitos de almacenamiento emperatur; dad. K
ALMACENAMIENTO DEL PROD, SADO NOESTERIL Y ESTERI@
¢ El producto envasado fi ebe almacenarse a 'Gm ra ambient@? °F o0 15-25°C) y

protegerse de la luz s sectos y otr@s arfimales, y alwel de humedad.

00}
O NN @6
Q\(b
X
© K\‘ﬁ\
\O
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcion e
15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril
=

Fecha de caducidad

X

REF Nidmero de catdlogo

LOT Cédigo de lote 515
EC |REP iOM Europea ! 51.2
5.7.7

5.11

@ 5.1.3

Fecha de fabricacion

MD

e

]

No reesterilizar
® "
®

5.2.6
5.4.2
d sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
e barrera estér oducte o su embalaje estd comprometido -
Rx O re@aucion: La ley federa/l d U. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21 CER 801109
W por orden de uff médico.

akca‘tegistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745. El marcado 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 \

Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja -lisdvarusteet, on tarkoitettu murtum\ sioiden ja
osteotomioiden fiksaatioon. @
KAYTTOAIHEET Q 14
Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmaa kaytetaan di li radial ja kyynagetymugumat, fuusi
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 le arjestelmaa kéyte staalisessd rtumia,
fuusiot ja luuleikkauskohtien kiinnitys. V @ é
VASTA-ATHEET @ K

Aktiivinen tai piileva infektio.
Sepsis.
Luun riittdmaton maarag aatu, teoporoosi.o

Pehmytkudos- tai
Potilaat, jotka ovz

a tai kykene 4 noudatta xauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole ta -

ruuviliitantadp taj,fiksaatioon a- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin). \

VAROITUKSET JA VAROTO \%
Varoitus:
e Hoito tai implantointi v aonnistua, "k@epéonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- I6ysa kiihnitys ja/tai 10ystymifef.
- rasitus;gk ukien impk opimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

rasitus.

'&, kuormituks i liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

j ’ Oisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisékuormitusta hidastuneen
dttomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi.
nakoisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia

Epdonnistuminen on tod
ohjeita.

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

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttdtarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden
vaaran.

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

o Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen Iadkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kéyta tai steriloi uudelleen steriilissi pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. Ilmoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

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

syista.

o Al3 kdyta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttépaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttopaivi @
etiketista. *

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti vi & iempien
kuormitusten vuoksi.

« Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja ge
niitéd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on ka

etriset muodot ovat i tarkeita eika

o Alé kayta kemiallisia desinfiointimenetelmia, silla kemifallisefjadat voivat v, oyrysterilointiin.
o Al3 peita kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tafroilfa, silla*he voivat hai hOyryn sisaan a jé
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijeiit, leikkaavat instr it 8 vastaayat [&
olla teravid. Noudata sairaalan menettelytapoja, j
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittdmise

HAITTAVAIKUTUKSET @
Mahdollisia haittavaikutuksi Q g
c a Voi aiheu@ , epamukavuutta,“poikkeavia tuntemuksia,
a, luun tai ekroosia, | resorptiota tai implantin
‘ istuva ttynyt kuogmi atdydellinen paraneminen tai
litallinen vgi t johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin a/tai irtoam&
¢ Vieraan materiaalin implantointi Vi uttaa met i yydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvj eaktioita. ostoon Metal Sensitivity Statement

(metalIiniherkkyysIausunts eessa www% -net/ifu.
KIRURGISET ME| ELMA @
Acumed tarjoaa % seampia rgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttoa. Tutustd ki iin mene{mii soitteessa www.acumed.net.
0P

Tarkeaa: Rir menetelmf"f jivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeada: 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
|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

*
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuyausymparistdssa. Lisé%on
julkaisussamme “Acumed Implants in the MR Environment” @

magneettikuvausymparistossa), joka on luettavissa osoitt
Q’
¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttdika riipp ta ja kasittel % ioi monikayt @
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edgltavan astuksen ai \
o Steriilit osat voidaan implantoida etiketi oitéttuun viimgi ' dpéa'ivé@

STERIILIYS @
%témé tieto ilmoitetaan

¢ Implantit ja instrumentit
Gy:n gammasateilyannoksella,

KAYTTOIKA

tuotteen etiketissa.
e Epasteriilit laitteet op ta

¢ Steriiling hankitu @

jotta steriiliyden

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu ASTM F@ig:sta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n

mukaisesta ti % esta.
o Lisdtietgja Ac metalli-implan emiallisesta koostumuksesta I0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statefe Iiyliherkkyyﬁsunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN O

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havitd kaikki kayttamattdmét implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kaytt6 edellyttad, 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 riittédvan tukevasti.

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

aiheuttamia rasituksia.

e Vadrin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

« Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttdmaélla tavalla. Toistévadtai |ifallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimin

lisatietoja kirurgisesta menetelmasta. &
estamiseksi, sill@ivat aiheuttaa

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettayi
e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeski
Q o
i. Tamawarimuutos ej Vaiku
X

toimintahairiota.
o Esta kayttamattdmien implanttien likaantuminen.
¢ Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

MATERIAALIT 0 A

Instrumentit on valmistett itaanin, ruostun@ran teraksefgalumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. % %

UUDELLEENKAYTTO RTAKAYTEO\ ¢

e Instrumentit on tarkoitettu kayt
ettd ne ovat vain kertakayttoisia

e Kertakayttdiset instrumen
toimenpiteessa.

o Al3 kiyta kertakayttoisia
riskia.

e Useammin ku?

i useamml%&ran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

avitettava seN 7 kun niita on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa

mentteja en, silld tama voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

n kéytettév"t@ntit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
piteegsé, Mminka jalkeen nx iteltava.
66%ajoitetuilla) imstru teilla on rajoitettu kayttodika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
n Omasti, jos%n suorituskyky heikkenee.
i uudelleenka a entti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
tioiden ( aiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkdyttda varten.

TARKEAA

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

o Pian kayton jalkeen: 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 kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdayttamattomat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkedaa: Kasittelystd vastaavalla henkilékunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun kasittelet kontami i
laitteita. \
TARKEAA @
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobika&ajoﬁ iseksi ja s@m tehokku% .
I

maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaatigh vagalta ja"havita ne,
Ala kasittele kontaminoituneita implantteja.

dli havaitset konfamipdatiota.
.

e Esta instrumenttien ruostuminen minimaimalla k us jodi-,
metallisuoloihin. (V
e Esta alumiinisten instrumenttien a ojakerrok:
i iS¢ iumkarbonaattia mhydroksidia.
haalistumi:a@a tama ei vaikuta
(fiksaatio).

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityises
¢ Anodisoitujen metallien toist a oi aiheutta
i Ineita, kosk@ ne at denaiuroida aguloida proteiineja
e Entsymaattiset p x soveltuvat fy; roteiinipohjai aminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvo eutraalia entsymaa puhdistusai .
j ily

i eittosuolal'%" I muihin
Ioituminen valitamalli& kosketusta < 4
laitteen toimintaan.
o Valtad aldehydia sisaltavié
ta pakyvyys laitt y puhdistamisen aikana.
istusaineidenftu udesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
staga havittamisesta.

sta, vaihta
o Mikali laite on mahdollisesti ki inoitunut i ongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei isitella tai kaytt lleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

taudinaiheuttajien inaktiintiin. Noudata alan thenettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudi @kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja h'avitt'amisi

o Kayttovesi:

MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan
nallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

e Kriittine : Katso lisa '&standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
istawetta. Kriitti nn rittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
i alhainen j dotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan madaritelld myos
kansallisissa farmakopeasaineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Laakinnallisten 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 kertakayttdon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista. 0
sa

W

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien plntOJen
Liota vahintadan kymmenen (10) minuuttia.
Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeill harjalla. Ald kayta ru t
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta p kumaan

mahdollisimman vahan.
trumentit p@a jos niide Q
ousiin,

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista hu
haastavun pa|k k@ten vas inp

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina |sta
tarkoitettu irrotettaviksi.
riin, leikkaayiifybampaisiin ja ]o sun ja
i "%Ia kun pu '@tta paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osat j opivan kok harjalla.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos
- Vaihtoehtoisesti voit kasitellasipstr 3 10—-15 min amalla tuoretta, pH-
ﬂL’Sn

owuh

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaa

keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin r
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

neutraalia ultradani i . a nipuhdistu ja -pesuaineen
valmistajan ohjei

Tarkeaa: i i v0|vat lisaanbya anlpuhdlstuksen seurauksena.

da 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
inejaljet poistuvat.

8. Huuhtele ensin V& c i iagkd l& puhda
[ampoista kayttovetts
- Liikuttele kaikkia liikuteltavj
- Huuhtele kanyylit ja moni t mekanis
9. Toista edelliset kasittelyvai jOs nakyvia jdé ela jaljella.
10. Huuhtele viimeiseksi krii edelld 1 minuut , jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut
epépuhtaudet poist vat, Al kayta viimei huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

- Liikuttele k|a likkuvia osi
iinnita uomlota |h| ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
h|n ja I||toksun
nyylit véhi aan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

madrainen kosteus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.
perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

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

Tarkeaa: 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 lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.

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

- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahv. K
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (véhi@inuutﬁa 90 °C®
* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamg a astattuja alustojapjoihin kaikki *
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kdytettiin st N ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2"aukaisia
E

suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance® Genfdre -pesu- ja desinfiointitattettarja entsy‘ma

Prolystica 2X -puhdistusainetta. \
STERILOINTIA EDELTAVA TARKAS V @ 6

e Varmista puhdistuksen tehokkuus alla kaikki laitteetigilmamaarais &aalissa

valaistuksessa. Kiinnita erityi ot& kaikkiin haa paikkoihin. @
- Kasittele instrumentti u jos se ei ole Puhdas. A
- Vaihda instrumen puhdistaa.@e

e Tarkista implantit ja in t pintavaurigi n nirhaum%armujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikaliffidVaitsetgaita. %

e Arvioi instrument @ mukainen tQimint rkista, ettd i Bsat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista htigmiofa ohjaimiin anteriin ja kalvi Instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asett Tarkista nefiuo sti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kai umentit, jo i oimi tarkoitetulla tavalla.

o Tarkasta kaikki leikkuureunat nettuna.

- Vaihda instrumentti, kuureuna onN hiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja hal havaitsemis@oi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikgiﬂkint jen ja \@ ikKkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

. jaa tai \strumentit jaM

3 ne taimi in aloftat steriloinnin.

instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

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

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

ikein ennengkui )
o i i enttimaitQ” i pidentda kirurgisten instrumenttien kayttdikaa. Ala kayta
ipehjaisia voit ya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
. ) :

STERILOINTI

o Steriloi kayttamalléd dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
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- Pikasterilointia ei suositella.
Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
Al3 pinoa astioita paallekkéin, silld se voi estdd héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen |ns
edistdmisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen h0|t
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care faci iti
ST79:2017. Arlington, VA.

Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79: 20173

e Seuraavassa taulukossa esitetadn validoidut* vahim it, JOI||a sa Jarjestelmélle

vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisii
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vai
osanumerot on madritetty ta

on puhdis n Oh]EIden@Stl ja

et on sijoi Acumed { teloihin, joiden

<

Acu-Loc System:

Esityh ,iohoyryste |Iaa+1ur|n parametrit

Sailytysko Sien Alusta; -
numerot: Kotelo r- DR-015

Ehto!: n 5|saIIa on ava pyyhettd, jos kaytetaan
ytymatontarKaa teriaalia (esim. polypropeeni).

Altistuslampétila;

Altistusaika: 15 mj ia

(O e S
Q\ s\O&
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

gacllll::-;:kiti‘llzlt:; Alusta: 80-0674
Y Kotelon kansi: 80-0673
osanumerot:
Acu-Loc 2 Core System

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

Ehtot: Kaaritty

Altistuslampdétila ja - 132°C

aika: 4 minuuttia Q
Altistuslampétila ja - 134°C

aika%: 3 minuu *
Kuivausaika: 30 minuutti %

1 Kayta sterilointipakkausta/-kaaretts ja _a, jotka sov t sd Ohjeissa s

ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisteén maaraysten mukaisia. ovissa Aesculap®-sterilgintiastioissa tehtavaa

sterilointia koskevat ohjeet asiakirj 1-764]oka on saatavillajosoitteessa www.acug gm—
tin ajan 134 °C§ ‘
Amsco 30@ atic -e'ty&hjiés attoria ja KimGuard KC600

TARKASTUS STERI N JALKEEN *

ne eivat o&@

eloonjaantij#.

tai pakax isiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
etallia ja tylsistda teravia reunoja.

e Tarkista steriili estoja Ima vaurioider@a. Al kayta tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on
vaarantunut. ¢ K Q

2 Laitteet soveltuvat altistettava

* Sterilointi validoitiin kaytta
One-Step -kaaretta.

e Al3 varastoi tai kayta steriileja laj
- Kosteus tukee mikro-or

- Steriloinnin jalkeen ka
estojarjestelman.
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SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

e Tuotteita on sailytettdva valvotuissa olosuhteissa siten, ettéd kontaminaation mahdollisuus on stapdardin
ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kdyttdohjeis
sterilointikaareesta tai jaykasta sailidsta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampdtilaan ja e

liittyvat sailytysolosuhdevaatimukset. \
PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAI S \
e Lopullinen pakattu tuote on sdilytettava huoneenlampitssai(15 °C tai 59 @suojattava
delt

suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta

NS
NS
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Symbolien selitykset

. EN ISO
Symboli Kuvaus
y 15223-1
Tutustu s&hkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu s&teilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O
Epésteriil
a

Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erdkoodi 515
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
&l Valmistuspaiva 513
Al3 steriloi uudell 5.2.6
® Al3 kayts 5.4.2
@ atso kayttdohjeet / Ala kayts, jos tuotteen 508
on vaarantunut
Rx O mukaan tata laitetta saa myyda vain |&&kari tai U.S. 21 CER 801109

ukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
idaan liittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

c € CE-merkintaan

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 po% er la fixation
dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomie. @

sumed assifren

Q Q
acklre, de fusiQi®
ation

ante, ostéo

INDICATIONS D'UTILISATION
le systeme de plaque Acu-Loc d’Acumed assuren
CONTRE-INDICATIONS O
Infection active ou latente 0 @
~ &, )
Sensibilité des tissu @ es matéria x
Les patients qui 9as ou ne peu suivre les ifistgctions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne sontig @NGUS pour un
AVERTISSEMENTS ET PRE S \%
Avertissement :
- Tensio
- Agcur% de tensio
- X i€es a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
écheéc e plant subit des charges accrues en raison d'une consolidation retardée,
du

d’ostéotomie du radius distal et de l'ulna. Le syste
dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéatomie d
Septicémie
Quantité ou qualité os
ixagion avec des ements postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoraciie ou lombair \
e Le traitement ow l'implafitipeut échou ris de maniere soudaine, en raison de :
- Fixation¥ache et/ou descellemeit
ris tensio a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
plus probablesi
ence de ¢ datioh ou d’une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le
patient ne suit pas le [riCtions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

e 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.



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 79

Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniqguement 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 é&tre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Le mélange de composants d'implants issus de différents fabricants n’est pas recommandé pourgdes
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles. Q

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'éti sitif.

o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut souda %
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

étries

critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois l'instr tilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimi &8idus chimi ent affecter la
stérilisation a la vapeur. 9 2

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou le r exempleNavec des étiquettes la
pourrait réduire la pénétration de la vapeur ife a la stérilisation . * Q

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les es, les in de coupe e ispositifs
similaires peuvent étre tranchants. Resp océdures h ieres, les dire lxniques et/ou

iSe au rebu 2es des objets

les réglementations gouvernement
tranchants. 2
EFFETS INDESIRABLES 00 A

Les effets indésirables comprenn x
e Douleur, géne ougensationsg@normales, 1éSi s nerfs ou % mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorptio nce d’'un implant ou a un

ou cicatrisation insuffisante duez
traumatisme chiru L 4
e Fracture de l'implant due a une aeti cessive, a u& exercée de maniere prolongée sur le
e

dispositif, a une cicatrisation incompléte ou a une ssive exercée sur l'implant pendant son
insertion. Il peut se produir; igration et ellement de I'implant.
e Sensibilité aux métaux, réagti istologique, allergidlie ou a un corps étranger résultant de

I'implantation d'une ma étranger. C ter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensi ux métaux) » esse suivante : www.acumed.net/ifu.
L 2
TECHNIQU’E ICALE

Acumed p pxj ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
ce systemefCo chirurgicales sur www.acumed.net.

lter nos te
Important®iles techniq icales 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 hépital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

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

d‘information.

RM. Pour plus

lants A&
Ieur utilis
ents a usage ors de

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS DU %
I

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur un environn
d’informations, consulter notre publication « Acumed I nts MR Envir

dans un environnement IRM) » sur www.acumed.n .
DUREE DE VIE

e Les instruments a usage multiple ont . - e vie qU|

manipulation et de leur traitement. ﬂ

I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvenifetre implafités jusqu @ de peremptlls
S peuvent et% stériles xriles, comme indiqué sur

3 &tre stérili @tlhsatlon.
& ose minimale de 25,0 kGy de
C

e Les dispositifs achetés et regus été expos
rayonnement gamma pour g i iveau d'a e stérilité minimum de 10°°.

N\

ée sur |'étiquette.

¢

MATI'ERIAU’X %\

K fabriqués eh titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
lo norme AS

notre doc Qﬁtal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse suivante : ed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.
e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination croisée.
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e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

e Pour une utilisation slre et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.
e Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptati %
assise ferme avec un support adéquat. K
e Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augment p SI ilité de
ou excessive peut affaiblir I'implant et provoquer s
e Protéger les implants contre les rayures et les illesrpour éviter f Iatlon deQ@
e La couleur des implants anodisés p @ avec le te r |son de leur nt. Ce
D

e Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’'un poids ou charge plei
descellement ou de migration.
ique chlrur . Ulle flexion repetee
[térieure. Srer a la tech
chirurgicale.
peuvent entrainer leur défaillance.
changement de couleur n’affecte pe opriétés mé s des mplan@

activité excessive.
e Ne pas courber l'implant, sauf dans les cas indiqués
e Combiner uniquement les implants lorsqu’ils sght pévus a cet effet.
e Protéger les implants non utilisés contre res.

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a part@rentes qua @ane, d’acier inoxydable, d'aluminium, de
silicone set d'autres polymeres. %
USAGE MULTIPLE et U& \

e Les instruments sont €s a un usa Ie sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique
e Les instrument e unique stifiés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient

edure unique.
es instrumefits a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de

conta cr0|see
e Le ments au e@ﬂe sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique av 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.

au cow§ d’

.
=
)
=
@
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IMPORTANT

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'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 maniere 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 l'iode et le sérum physiologique.
Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contaminationi\ non

utilisés.

Important : le personnel chargé du traitem it &
expérience appropriées. Utiliser un équipement
travail avec des dispositifs contaminés.

la proliféra@enne et maximiser

Effectuer rapidement les éta itement pou@
I'efficacité de la stérilis

Inspecter les implants ier qu'ils ne ag contaminésiar du sang ou des tissus et les
mettre au rebut | g . Ne pas traite implants co i

Prévenir la corros Siinstruments en mi ant le contac%les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du séru 0logique ou d'autres sels métalli 4

Prévenir tout endommagement de | he d’anodis&Q ctrice des instruments en aluminium en

ut si elles contiennent du carbonate de

évitant le contact avec des solutign pH < 4 ou
sodium ou de I'hydroxyde de Soditim.
Le traitement répété des anodisés peut épt r une atténuation des couleurs mais cela

n‘affecte pas le fonctio nt du dispositi
Eviter les produits d ge contenar@aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixgti%a
Les détergentsen tiques soﬁé a?ptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
& i apH neutre.
san

- Utiliser etéggent enzymat
ili :%ution peu S pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
i i ent les in %ons du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
ité de I'eau, la é ition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents

Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d'EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives 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 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
d’endotoxines inférieur @ 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing

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

NETTOYAGE MANUEL 0
4. Actionner toutes les pieces mobiles pour per
7. Certains instruments peuve

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contam&\ urface
surfaces.
: et une attentio iculiére : @
- Nettoyer les instru ayant desserr t) parties. N r les instruments démontés

importante.
ique* pou tcompletement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la . g
stergent d'éhtrer en ntact avec to
5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) mi Q
vaporisation des fluides.
sils sont congus ontés.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a
3
6. Frotter les instruments a I'aide d’'une b e a poil§ doux pour r tous les dé
utiliser d’acier inoxydable ou d’ autr rils peuv ager las
- Utiliser un jet ’ea asperger de e nettoya ﬁ)nes difficiles, telles que les
surfaces d'agCouple , les ressort: bines, les c jofts, les trous borgnes, les
es dents coupantes t les i

Plonger les instruments contaminés dans une soluti
- Si possible, frotter les instru sqU'ils sont to ent immergés afi
liminer toute souillure présente.

s pieces mebilés et’les faire nécessaire) tout en frottant pour vous

cce55|bles
- Nettoyer soigneusemen e s canulée es difficiles a I'aide d'une brosse de taille
appropriée.
ffectuer une so pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

- En option, il est possible
solution fraiche d yage uItras eap neutre Suivre les instructions des fabricants du

assurer que toutes les fiss

nettoyeur ultra et du déter e
Imporﬁ\ out domma&érl a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ul
*
8. Effe |er rlnga endant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans de tempér e comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
contamln on ent nettoyant.
- nner tout ies mobiles.

- Rlncer les canulati et les mécanismes complexes.

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 |'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charnieres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
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- Rincer les canulations au moins trois fois a l'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'exces d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE @

*
Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commenc x ectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un ne%e nuel.

e Retirer tous les implants si une phase de lubrifj

@’?que dans un
0 es norme
o Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

o Fixer les instruments suivants a l'injecte i ie mini-i i aux ports d'Irk
- MS-3200 Poignée d’entrainement ca gfande taille.
y )

o Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 3-1
nationales équivalentes.

* Le traitement par laveur-désinfette € idé eaux entier @argés dont toutes les
pieces sont placées de maniere a i i recommaﬁl ees dans les normes EN
ISO 15883-1 et EN ISO 15 i r-désififecteur STERIS nce® Genfore et le
détergent enzymatique ST stica 2X. ®
INSPECTION AVALISATION . 6

e Inspecter visuellement tous les di itS sous un éc@mal pour s‘assurer que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif & tout nes difficil
- Retraiter tout instrumen 'est pas p r%
- Remplacer un instru I ne peut pa& oyé.
e Inspecter les implants instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflure s fissures. Re tout dispositif affecté.

e Evaluer les instryments pour verifi ent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et | ismes de XioMy Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ai u‘aux instruments*ttilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniére
appr i% vérifier leupusure,¥€ur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrumen e fonctionne'pas comme prévu.

o I cteér toutes les fra @ s & la loupe.
- placer un ipétriment si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une

guelconque autre ‘Maniere.
- 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.
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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‘estypas recommandée.
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne sgi

plusieurs ensembles ou dispositifs.
¢ Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait e&
et

séchage.
e Consulter les instructions du fabricant du stérili§ateur

I'utilisation et la maintenance continue sont ¢ S
e Laisser les articles stérilisés refroidir a températ biante av,

manipulation slre et évite la condensatio
e Suivre les directives en vigueur dan§

* Association for the Advancement g
l'instrumentation médicale). Guidle
dans les établissements de sgi
health care facilities). AAMI

stHgl, notamme :2{
strumentati I) (Associa@ I'avancement de

mplet pour la stérilisatio eur ance de la stérilité
i i ilizati nd sterility assurance in

ehensive
parametres % validés* [@&’udre un niveau d'assurance de

e Le tableau suivant4
stérilité minimum’y je 10 requis pour steme.

2

sont valabl r les dispositifs qui ont été nettoyés
ns et qui sent itement secs.
ne sont \N} e lorsque les dispositifs sont correctement

stockage Acumediidentifiés par les numéros de piéce et donnés dans

%,

Important :

- Les paramétres de stérilis
conformément a ces ins
- Les paramétres de stéhili
rangés dans les ¢
le tableau.
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Acu-Loc System :

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des | Base : DR-017
coffrets de stockage : Couvercle du coffret : DR-015

Enveloppé

Utiliser une serviette a l'intérieur de I'enveloppe si un
matériau d’enveloppement sans méche est employé

ex. polypropylene). i\

Tf:mpér_aifure 1329C \

d’exposition :

Durée d’exposition : 15 minutes %

Durée de séchage : 45 minutes & ¢

Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System: Q
673 g

Conditionnement! :

Numéros de piece des
coffrets de stockage
d’Acu-Loc 2 System:

Numéros de piéce

d’exposition :
Température et d
d’exposition? :

3 minutes\

Durée de sé 30 rr%
1 Utiliser un emb e/une enveloppe rilisatiof et d’autres accessoires appropriés aux parameétres du cycle

recommandés résentes in s etleonformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
pour la stérilisa dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

t compatibles,@vec une exposition de 18 minutes a 134 °C.
été va 'dé@ d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
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 apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.

barriére stérile a été compromise. *

- 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 prod@

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISAFIO
e Les articles doivent étre stockés dans des conditiéns centrolées afin ~
contamination conformément a la normeyANSI/ ST79:201 pitez le mode,d’eng
fabricant sur I'enveloppe de stérilisati comfteneur rigi nnaitre les, limi
' tu

de la durée de
esS de stocka n Matiere de tem t d’humidité.

ON STER MBALLES ; @
5_

enednservé a tenfiper ambiante (1 C ou 59-77°F) et doit étre
I soleil, des t d'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

. EN ISO
Symbole | Description
v P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systéme de double barriére stérile

O
Non stérile
=

Date de péremption é ¢ l

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot

mmunauté européenn

EC [REP Représentant agréé(da n européenne

> @é

513

Dispositif mé

Fabrica

Date de fabrication

MD
el
-l
®

Rx O

5.2.6

5.4.2

gé et consulter le mode d’emploi/ne pas

du produit ou son emballage est compromis 528

éricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21 CER 801109

Ed%de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € 2017/745. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié
responsable de I'’évaluation de la conformité.
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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-Lec 2 sono indicati per |IK io di fratture,
fusioni e osteotomie.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di placche Acumed Acu-Loc € indicato
l'ulna distali. I sistemi di placche Acumed Acu-Loc
osteotomie per il radio distale.

\ iz
Q\’ <
NI\

a ai materi

n grado di s mdmazmm%&che post-operatorie

e con viti agli elementi posteriori

Infezioni in atto o latenti
Sepsi

Scarsa quantita o qualité
Tessuto osseo molle o
Pazienti non dispg

Questi dispositivi non
(peduncoli) della colonng

ati progettati per I'ancoraggio o
vertebrale ¢ toracica o

AVVERTENZE E PRECAUZI

Avvertenza:

e I| trattamento
improwviso, a’c

- Fissazi

- Solle

= S Iec zioni eccess

- enimento deb p @. brporeo, di carichi 0 eccessiva attivita

e Le probabilita di mal ento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi 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.

di:

pia otrebba%o@onare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

ta e/o all to
I,7incluse quelle nti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
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e Gli impianti possono causare distorsioni /o0 bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ 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 E sconsigliato mescolare componenti di impianto di produttori diversi per motivi di natur lltrgica,

d

meccanica e funzionale.
¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento aII’etichexdispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Solleci ocare un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poighgé i imensioni e g etrig
critiche che non possono essere ripristinate una consumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica péichéi residui chimici influenza
sterilizzazione a vapore. *
e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad pio con | , poiché N bbe
influire negativamente sulla penetrazigne vapore e sulla zazione. (é
enti da taglio Itivi simili poss@no re affilati.

guida pratiehie

le norme go per la
i disposim@ i :
n *aa nervi o ai i49v0lli, necrosi dell'osso o del tessuto,
uata dovutaNatlaygresenza di un impianto o a traumi chirurgici.

a eccessiva, conprolungato sul dispositivo, guarigione
"’T”a\ nte l'inserimento. Possono verificarsi

e Rottura dell'impianto a causa di
incompleta o forza eccessiva

e Sensibilita ai metalli, reazione i ica, allergica Oweazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto di un re il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
ai metalli) all’ 0 www.acumed.net/ifu.

(Dichiarazion% (@bl

TECNICHEC CHE

Acumed fornis 0 piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare i to alle nos hirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche*Chir he possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
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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 l'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 autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione

Ia |curezza in ambi efpisonanza
ica. iori i ioni e “Acumed I nts in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risona agnetiga) all'indiri racumed.net/ifu.

DURATA
e La durata degli strumenti riutilizzabili e i enza [I'utilizzo, polazione N amento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutili nte l'ispe e- sterlllzza
la data c@a indicata suI

e Le parti sterili possono essere impi

STERILITA

¢ Gli impianti e gli stru

€ il'o non stexili come dlcato sull’etichetta.
e I dispositivi non sterili dell’'uso.
e I dispositivi acqui jceyuti posti a un ima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per ragg

MATERIALI . & @
e Gli impianti sor\o zati in tit Qraalmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di

titanio gec rma ASTM
e Perl o& ne chimicadegli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity

tement” (ITG ione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

¢ Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

o Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.


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

MATERIALI

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 corp@reo

totale, di carichi o a eccessiva attivita. Q

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentarel ssihilita di

allentamento o migrazione.

Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessi
momento. Fare rifei

piegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un seco la tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando sono destinati

adéle s
Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evit@re'$olleci

ioni eccess@possono ca urp
malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non chipo. * * O

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare

I po a cau amento. QL\
cambiamento di colore non influisce suIIW meccaniche ifimpianti. %

X

Gli strumenti sono regz @ I tipi di titanic@o inossidab@minio, silicone e altri polimeri.
© %@
RIUTILIZZABILI e MONOUSO \

Gli strumenti sono da intende tilizzabili, e%non siano identificati sull’etichetta come
MOoNoUSO. a\

Gli strumenti monouso o essere smaltiti dopo¥’utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.
34Ci0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

Non riutilizzare @lisstrumenti monaus
contaminazion iata. 0%
Gli strumenti L&z ili devono& tilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
%ﬂ izionti
j il

I essere ricend i

@,
& izzabili (usodimitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
ento ridtilizzabile i % degrado delle prestazioni.
nti riutilizzaldilipotenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in




° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 93

RICONDIZIONAMENTO

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
I'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.

\

lavora con dispositivi contaminati.
IMPORTANTE &

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deye essere qualificato cond@deguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositiv@one individual ndo si

Q’
Eseguire prontamente le fasi di ricondizionam pegfimitare la cre @ picrobica s @ zare

I'efficacia della sterilizzazione.
Ispezionare gli impianti per verificare ghe sigho contamipat ngue o tes; j al caso,

smaltirli. Non ricondizionare un impic cen inato.

¢ duicendo al minimo%il contatto con@
Prevenire i danni allo strato VO anodizzato d@lmenti in aI%) itando il contatto con
soluzioni con pH < 4 e 0 se contgntl nato di sodio o ssido di sodio.
Il ricondizionamento ri i metalli anodi i plio causare | iadimento dei colori, ma cio non
influisce sul funzi dispositivo.

Prevenire la corrosione dello strum
cloro e sale o altri sali metalligf.

i contenenti iodio,

Evitare di utilizza Jenti contenepti al in quanto denaturare e coagulare le proteine
(fissazione). * @

I detergenti enzimatici sono adatti gliere la co& one a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzi pH neutro

- Utilizzare una soluzione po iumogena r@edere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le i iohi del produttc% sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il te j esposizione, la,temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti. z

I dispositivi pot ialmente contami nti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non

steévistruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
maltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

devono essere i,o riutilizz
I’inattivazio%' agenti EST.

di servizi Jua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere ttamento 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 nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

r Ja corretta g(me
i servizio: r nto alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
OMa
un
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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.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso. Q
Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immegsi erfidurre
u

W

al minimo spruzzi accidentali.
4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente
5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole m iuovere tutti i@ visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasifiin q anpeggiare la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti ndosono completamentéimmersi per riddfre
minimo spruzzi di liquido.

i entrare in contatto c le superfici.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una p lare attenzione: *
- Pulire gli strumenti con tutte le pari ulire gli st smontati bili.
- Utilizzare un getto d’acqua per f a soluzion nte in aree @c accesso,
come superfici di accoppiame obine, can ori ciechi, re, denti

- Pulire accuratame p icili da raggi con uno spazzolino di

an
: ibile.
- Azionare le parti mobili . (se neces$ari@), mentre si str f@aer garantire che tutte
le fessure siano accessiBili Q
igannulate e e
dimensioni adeg x
- E possibile ing gli strum% -15 minuu;' ili do una soluzione detergente a

ultrasuoni fi 3 pH neutro. Seguir Istruzioni del ore degli agenti di pulizia e
detersione a suoni. P
iciali prece& ono aumentare a causa della pulizia ad

Importante: eventuali d
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risciac
con una temperatura
contaminazione e di

iziale per aImc%‘1 ti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
ra 25 °C e 35 °CYda 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

- Azionare t le pafti mobili

- Risciacq cannulazioni eceanismi complessi.
9. Ripetere le fasi ndizionamento Precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
10. Eseg

quo finaleger a o 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
li ' &lewitre impurita Peesenti nell'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

ire con la disinfezione e la sterilizzazione.

rcheé potrebber,
- are tutte bili.
- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pud 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 disi e2|o

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in up
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a nor k ali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una

e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.

e Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle por e per chir amente invasiva:

- MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilasci i nulato, grande
e La disinfezione termica € stata convalidata* pe 000 (alm 5 m| ia90 °C)

e di lubrificazione.

* 1I ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-di ne é stat to per i vas no carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, cop valutazioni r ndate come nelle norme
EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con gdeterge Isinfettant ellance® detergente
enzimatico STERIS Prolystica 2X. &
ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZION A
e Ispezionare visivament; positivi in condiziorfi di luce nofmali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Presta are attenzio le aree di diffieile accesso.
- Ritrattare u 0 non pulito.
- Sostituire uRo uo esSere pulito.
e Ispezionare gli im e gli strumefiti,per Verificare @siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi‘@li vo danne x
e Valutare che gli strumenti funzi rrettament€. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare pa i ttenzione agli a ori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti r il taglio o l'ins ento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano itti e non 5| surati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

funzioni come previsto.
o i superfici taglienti’comlente d| ingrandimento.
itui o ‘strumento q e lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

ormate.
un panno di.cotone sulle lame € possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

@Ie marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su

cui queste non siano

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio 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.
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¢ 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 piaset o
dispositivi.

e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore

e
I'asciugatura.
e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’insta& , una

calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
peratura ambiente di essere
e impedis zione di condensa.

¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddar:
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarligif, sicu
ANSI/AAMI T79:2017¢0
sS0tiaziéne per‘av @ ento della
% aranzia di sterilita nélle

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del ore, come
strumentazione medica). Guida completa alla ster
strutture sanitarie (Comprehensive guide to%steam sterilization an ity assurancer*health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, g
e La seguente tabella mostra i imi convalidat raggiung e@e o di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10" jstema.
Importante: Q
€ sono vaI@ ri dispos%&ono stati puliti secondo queste
|

* Association for the Advancement of Medical In

- I parametri digs
istruzioni e
- I parametri
codici custodic

pletamente
zazione son@yvalidi solo se i dis iviessOno correttamente alloggiati secondo i

med identi ella tabeIIa.\
A

Paramedtri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici c!stodl Al
C\%\el:

peratur
esposizione:

Acu-Loc System:

Eecessario I'uso di un panno all'interno del
K rivestimento se viene utilizzato materiale da

avvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene)

132°C

Tempo di esposizione: 15 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti
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Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core System:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia delle
soluzioni per Acu-Loc 2
System

Codici custodia delle Base: N/A
soluzioni per Acu-Loc 2 e ]

Coperchio cassetta: 80-1996 .
Core System N
Condizione!: Imbustato ,‘ é

Temperatura e tempo 132°C
di esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo 134°C

di esposizione?: 3 minuti
Tempo di asciugatura: | 30 minu * *
1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizz8zione e altrifaccessori appr@e I parametri

digielo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle norma in/contenitori rigi p® fare

riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www
pre-vuotoAl@msco 3023 Vacamatic
@ rilise non sono %
' i dei microrgamis
confezionati uti dopo la sterilizzazione potrebbe
- L'umidita puo corro ' allo e smu@rﬁ taglienti.

e Ispezionare la barriera per verificare ghe nomvi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il

Base: 80-0674
Coperchio cassetta: 80-0673

prodotto se la barrie Ssa.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

¢ Gli articoli devono essere conservati in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale
di contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produt@
b

involucri per sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione CH‘\ rile

e i requisiti di conservazione per temperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NO

TERILE E STERIL \
¢ Il prodotto nella confezione finale deve essere consepfat ratura ambi -77 F 0 15-25 C)
e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti ‘umi elevata.
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE|R Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile
=

Data di scadenza

X

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 515
EC |[REP Europea ! 51.2
5.7.7

5.11

@ 5.1.3

5.2.6

Data di produzione

MD
el
]
@
®

Non riutiliz 542

essa

Non utilizzare se la confezi lata e consultare le istruzioni per 'uso / non
utilizza il sistema di &ste del prodotto o la sua confezione & 528

derale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

U.S. 21 CFR 801.109

e medica.
- Il reticolo registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c E 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.

BESKRIVELSE

L 2
Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, skruer og tilbehgr er utformet til & gi fikserin@j, fusjoner

0g osteotomier

INDIKASJONER FOR BRUK *
Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gir fiksering brudd, fusjoner elle ot@mier for de adius

og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme gir ring’for brudd, fu eller ostedt den
distale radius. V %
KONTRAINDIKASIJONER K

aktiv eller latent infeksjon @
sepsis A
utilstrekkelig beinmg S valitet, ost@se
blgtvev eller materi @ omhet x
' an fglge in!ra}ner for pos iv'behandling
skrus fast ellgr iksere@' elementer (pedikler) pé cervikal,

e Resultatet av behandlingen eller impla a@w bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunnav: ¢
- lgs fiks M ller I(asninx
ni

thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLD
Advarsel:

- belas ks. belastnin et feil bgying av implantatet under operasjon
- I\n onsentrasjener
— belasthing grunnet r kraft eller for hgy aktivitet
e De r sannsyn viI oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pd grunn av
forsinket eller mang| dmmenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsté hvis pasienten ikke falger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppstd 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 pa
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Et implantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Bruk av implantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske

og funksjonelle arsaker.
e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pd produktetiketten. @
e

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutseli@
fglge av tidligere belastning. \
ohi

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og g&er om ikke

kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da igke rester kan pévir%upsteriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksemfipel med etter, da ha en negative

pavirkning p& dampfunksjoner og sterilisering.

n
S
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kui€instru ter og lignénde enfeter kan veere Skarpé.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer r nasjonalt regel riktig hégdtg

kassering av skarpe gjenstander. @ \
BIVIRKNINGER OV @
Mulige bivirkninger inkludere
e Smerter, ubehag eller ung skade, beiﬁrnvevsnekrose,
beinresorpsjon eller utj @: keli rgisk tratime.
e Implantatbrudd pd @ i r%:ndig tilheling eller for stor kraft
) 0 ING av implantatet kan forekomme.

som utgves pad i
reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

e Metalloverfglsom

metallfglsomhet) pd www.acum

OPERASJONSTEKNIKK
Acumed kan vise til flere steknikker @ikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

operasjonsteknikker,pa wwwhasumed.net.
Viktig: Beskrivels’ erasjons kaw inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

X2
R\ s\oﬁ
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfgrt opplaering, og skal skje pd 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 &\

dette i dokum «
umed.net/ifu
¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid

S es av bruk
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes, gr
t

r steriliseri re bruksewne
% angitt pa gtikefte %

resienten steril ugterile. Dette Q%itt pa produktetiketten.

ruk.
sterile, har for en mi %e pd 25,0 kGy gammastraling for
rad for steri 10°®. é

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les

in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miK
LEVETID
payi
undi

ed Implants

o Sterile deler kan implanteres frem til

STERILITET

¢ Implantater og instrume
e Usterile enheter skal s
e Enheter som kjgpes 0g

& oppnd en mins “ ats

IMPLANTATER
MATERIALER @
o Implantatene‘ermav kommer n iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e Les dokumentex | Sensitivi mént» (Erklaering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
den kjemiske s nsetningen av metallimplantater fra Acumed.

for info‘ma@
ENGA{@ Q&
e Implantater er kun ti sbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.
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VIKTIG

MATERIALER

Instrumentene er lage er av titan,%@él, aIumi%M@n og andre polymerer.

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 a f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

Implantatene er ikke utformet for 3 tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreve

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 pa et senere'i svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, sk. S sammen. Q
Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for 3 fomfiindreistr konsentr@ e som kan fgre til

aktivitet.
Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsn nel%
5

implantatsvikt. *
Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmussét.

Fargen pd anodiserte implantater kan endre id pa grunn av @ ifen de wse. enne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske@ ne til impl lene \

o

FLERGANGSBRUK O ANGSBR ¢
e Instrumentene er til flergangsbr mindre de M pd produktetiketten at de kun er til

engangsbruk.
Instrumenter til engangsb
Instrumenter til engan
krysskontaminering.

Instrumenter til¥flergangsbruk er kun for bruk pd én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
ngsbruk (bégrenset bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
S

de m& behandl
il
iddelbart hvjs ytelse®’ikke er god nok.
Iergangsbn&m potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
atier (TSE)gsk handles for gjenbruk.

| Kastes ettelN% enkelt pasient under én prosedyre.
skal ikke gjegzgukes, a dette kan gke risikoen for svikt og

Instrument

RO

Instrumenter m& beskyttes mot riper og hakk for 3 hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.
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

d behandle pa en sikker mate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig
etter bruk.
Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter m3 handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgétt e
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG \\
e Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & be bevekst o o effekten av

utvikling og sikker og e

sterilisering.
Kontroller at implantater ikke er kontaminert m er vev. Impla
kontaminering. Kontaminerte implantater sk ehan es.

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & min e takten med @
klor og saltvann eller andre metallsalter.
Skader pd det beskyttende anodisering

*
inger soM\ er ]Od
eS ved & unngd
kontakt med opplgsninger pé < 4 . ]
natriumhydroksid.

strument |n|um kan

pe5|elt mneholder n onat eller
Gjentatt behandling av anodi alle kan fare ti ene falmer e pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.
Unnga rengjgringsmidl Ider aldehy@er, ike kan denatu og koagulere proteiner
(fiksering).
Enzymatiske vaske

ntatene skal kastes v

dt egnet tiI protelnbas |ner|ng

t eﬂheten er sy rengjgringen.
et gJeIder sikke ppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, tempeératur, utskiftnj sering av rengjgringsmidler.
Enheter som potensielt er ko ert med o pongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke behandllnggl& nene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syke prosedyrer etningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
h&ndtering og kasse heter som @ere kontaminert med TSE-smittestoffer.
Nyttevann: 5 ormasjon i AAN% d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fr n, men k ve Yyiterligere behandling far bruk.

% 34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

Kritisk va ormaSJon [
beha et sveert la organ og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet 0gsd angi i jonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
k av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

* Assoc or the Ad\&
(Water for the reprocessing‘of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJIGRING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & 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 &

W

La delene ligge i minst ti (10) minutter. TS

Skrubb instrumentene med en myk bgrste for 3 fjerne alle synlige restmaterialer. Ru r&
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar r helt nedsenket i o ingen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter m& hdndteres pé en spesiell n&

owuh

minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla 0
eller

- Alle deler pé instrumentene skal vaere Igsnetdin

rengjaring. Instruithenténe skal rengj ®
gelige omrader ntaktflater, fja ler,
delér, for 3 sk st som sit% @
kriker og kroker.

nder skrub@ or & sikre g til alle
- Rengjgr rgrformede og vans passende

engelige deler gdye hjelp av en&c
stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd {10 &i minutter. Bruk get rengjor ng for ultralyd med
ngytral pH. Falg insteuksjoneng for produs tralydmas g vaskemiddelet.

demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskelig
ragr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksi
- Betjen og roter bevegelige deler ( beho

Viktig: Tidligere skader kan f es)ved rengjﬁr%d ultralyd.
8. Skyll fgrst i min ed rent og %vﬁevann i turomrdde pd 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for alle tegn pa konta ring og repg idler.

- Skyll'i alle rgr og kompleks

mer.
9. Gjenta tidligere behandlings et fortsatt rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 min port mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukes tilkgltttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

og steriliseringen.
- Lgs ut alle bevegéli eler. %
- Veer spﬂ@merksom p hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tiIstQitend%
- Rgrogli e skal skylles re ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).

11. Fjer % ig fuktighet frdinstrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
u

12. Lain tene tarke . Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
V. r tarkeperi Q

* Manuell rengjgring ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjgring.
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AUTOMATISK RENGJQRING - 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.

e Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfgres.

L 2
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, mé behandles. \
o Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enheter& inimal invasiv
kirurgi:
- MS-3200 Large kanylert hdndtak med hurtigutlg
5 i

I
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 t er ved 90,9C).

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent fo
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolysti€a 2X en

KONTROLL FOR STERILISERING Q K
¢ Alle enheter skal kontrolleresg nor sning for 3 Sikréen effektiv @ Sjekk ngye alle

vanskelig tilgjengelige omrd
- Etinstrument so r , M3 reprosésse

- Bytt ut instrumen kke kan rengj
e Kontroller implan S rumentene %r overflates hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som|g . g
e Vurder instrumen riktig bru jerwalle dele og@ mekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instru m brukes tk‘ ller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, s ler glatte. u ter som ikke fungerer som de skal, ma

byttes ut.
e Bruk forstgrrelsesglass fo

andre mater.

rollere alle kLN
is kuttflaten @I%v, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa

- Fgren Isklut over kan & oppdage hakk og sprekker.
. ringer o nseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
o areres, bytt /eller vaskes pa nytt etter behov for 3 sikre at de fungerer som
eringen kanPfortse
. i umentmel a%kﬂke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
j f@ e vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

smgremiddelet etter anvigninger 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 a trenge gjennom og kan pavi %n.

e Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kalibrerin 0&
regelmessig vedlikehold. \c

e De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dett: ndtere
dem pé en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. A 1 ST79:2017*. @
* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation ) (Organisds) r & frem
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk tekmnologiyOmfattende,veile r dampstesilise %g

sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (ComprehepSive,guideto steam stetili atign and sterili
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlingto

N @ e\
\w @{CD

r kun gyldige fo@ter som er@rt i !enhold til disse

torre.
e gjelder kun@nhetene er @Iassert i Acumed-beholderen i
angitt i tabellen. . @

\

Parameteic for dampsterilisering med forvakuum

o Fglgende tabell viser minimumspara
sterilitetssikringsnivd pa 107 for sy

Viktig:
- Steriliseringspara
instruksjonengseg

- Sterilisering @ :

henhold til
Acu-Loc System:

Delenumre

Base: DR-01
oppbevaringsSkasse: Lo sse: DR-015
. \ t
nK
r

Tilsta ruk’et hdndkle inne i omslaget hvis det brukes et
* e-sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).
k

ingstem tur: | 132°C

ponerin 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
beholder:

Tilstand: Innpakket \\

Eksponeringstemperatur | 132°C \

og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur | 134°C Q i

og -tid%: 3 minutter

Torketid: 30 minu

Base: N/A
Lokk til kasse: 80-1996

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er'@gnet faf syklusparameterfie ‘
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI- 7 www.atlited.net/ifu for g erffg | Aesculap%

steriliseringsbeholdere.
C mlnutter v
S Amsco Vadamatic-sterili g’

%ﬂr de er hel@
&@mg kan svekke den sterile barrieren.
e

t skal ikke brukes hvis den sterile barrieren

2 Enhetene er kompatible med en ekspone

* Steriliseringen ble godkjent ved
KimGuard KC600 One-Step-innpakni

KONTROLL ETTER STER G

e Sterile enheter ska
Fukt bidrar t

er brutt.

OPPBEVARINGSFORHOLD
.

OPPBEVARI SETT E1T DAMPSTERILISERING
o tene skal er kontrollerte forhold pd en mdte som minimerer potensialet for
forurensning i hen darden 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 pd www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
=

Utlgpsdato V'S
REF Katalognummer c
LOT Partikode 515
EC |REP/| | Autorisert EF-/EU-repre 5.1.2
M D 577
u % 5.1.1
&l Produksjonsdato @ 51.3
Skal ikke resterilisgre \ 5.2.6
® Skal ikke gj 54.2
s bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
Rx O tig: Foderal lovfJSA) b nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merking
kan folges av |

samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
ummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

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

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, schroeven en accessoires zijn bestemd vo%ixeren van

fracturen, fusies en osteotomieén. @
INDICATIES VOOR GEBRUIK & Q L 2
De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen voor fixatie fracturen, fusi osteotomieén \0 jstale

radius en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsystee rg oor fixatie turen, fus%\

osteotomieén van de distale radius. V @ %

CONTRA-INDICATIES

» Actieve of latente infectie @

e Sepsis

¢ Onvoldoende botkwanti s KWeliteit, osteop@

e Weke delen of materi gheid x

o Patiénten die nie dhoftet in staat zij instructie toperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zi bedoeld voor sehroefbevestiging an de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of le ruggeng%
WAARSCHUWINGEN EN V SMAATR&
Waarschuwing:

e De behandeling% en of het i taat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

t

- Onijuiste” iging en/of lo plantaat
- Belasti x der belas& rdat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Span%; entraties

&h n het gewight van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
arsehijnlijk lantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

e d
afwezi onsolidati edige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

patiént de instructie pOstoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de‘aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd

e 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 @

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrumenték
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetlnge n hebben

die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebrui
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat

e resten de stoo satle kunnen

beinvioeden.

o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoor Iketten), om@een nadeli oedl
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilis

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerd snjj-instrument ’ o&tgelljkewul n
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures ziekenhui lijnen van k en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe v op de juiste

afvoeren

NADELIGE GEVOLGEN @

Mogelijke nadelige gevolg

r te kunni%
R\

ewaarwordin e aan zenu of weke delen, bot- of
f onvoldoen zmg door igheid van een implantaat of
n Bvermati . angdurlge belasting van het

implantaat, onvolledige genezin atige krac ns het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het implantaat uiven en/o

e Metaalgevoeligheid, histologis actle aIIe t|e of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatie aamsvreemd I Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (Verklarin Igevoehgha@ ww.acumed.net/ifu.

A ¢
OPERATIETECH x
Acumed biegt er operatietech n aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
eﬁmeken op www.acumed.net.

bevordere & ze operati
Belangki pe atletecg en belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.


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. Voor 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.

L 2
\
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\
Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid j RL-omgeving. Raa@ onze publicatie
tatenii )

‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-im en MRI-o
www.acumed.net/ifu voor meer informatie. Q *
XS
LEVENSDUUR
¢ Instrumenten voor meervoudig gebruikshebbe n levensd @Qrdt beinvl et gebruik en
de verwerking ervan. Controleer vg an de sterilisati de instrumefiten meervoudig

i blanteerd @ e vervaldatus@ het etiket wordt

e Implantaten en ins we&l als nie %orden geleverd. Dit wordt
aangegeven op h

¢ Niet-steriele instrumenten moete lliseerd.

2
e Instrumenten die steriel zijn aangesct @ blootgesteld aan een minimale dosis van
) . i

gebruik geschikt zijn voor gebruik.
e Steriele onderdelen kunnen
vermeld.

STERILITEIT

ntieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERI ?&6

o implantaten zijn
6.

emQ commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
A
e Raadpleeg het docu& ment ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e 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 eigenschapp
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patign
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het vollgdi Nl
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit. K

van
n het
t,

e Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het o ordt geimplante ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeve dei ies voor chiirurgische technieken. Door
n, kamyhet implantaat verzwakken en in de@&

het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui
defect raken. Houd u aan de chirurgische tec ¢ Q
ijn. *
e Bescherm de implantaten tegen krasseneen inke n om spa entraties N en,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dgs Wntaat def t

e Combineer implantaten alleen als ze daarvoor
e Voorkom dat ongebruikte implanta

e De kleur van geanodiseerde impla n in de loop tijd verande evolg van de
herverwerking. Deze kleurve ringeheeft geen invl e mechanigchefeidenschappen van de
implantaten. A

MATERIALEN

) \
De instrumenten zijn gemaakt van hillende k Iit@fanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.
MEERVOUDIG GJE IK en"EENM

(G
e Instrumenten x eld voor % gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld, vo lig gebruik.

veor eenmalige§ebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
n Weggegooid.

e G ik iInstrument malig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan ogeh.

e Instrumenten voor meervwoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e 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.

[ ]
&t —

@
29
S

BELANGRIJK
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BELANGRIJK V

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebrwkte im niet
verontreinigd kunnen raken.

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moetg§oed zijg
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmidd
instrumenten werkt.

Voer de herverwerkingsstapp beperken e &treffendheid van de
sterilisatie te maximaliseren.

Kijk of de implantaten zij et met bloed of voer ze af eer dit het geval is.
Verontreinigde implan megen niet worden er rwerkt.

weinig m in contact te laten komen met
andere m uten bevatten.
I an alumi i menten beschadigd raakt door de
instrumenten niet en’met opl ’@et een pH-waarde van < 4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat ydroxide % .

Door geanodiseerde metalen lijk te herv, , kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invlioed op de an het ins

Gebruik geen reinigingsmi met aldehyden, at ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
Enzymatische reiniging delen zijn

- Gebruik een matisch reini

ikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
met een neutrale pH-waarde.
huimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

- Gebrw I g die nietifee

s% an de fabrikan keurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

rkwaliteit, Qootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
inigi elen

ten die m I’ besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden kt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor hetinactiveren 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

oppervlak te verminderen.
2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.
3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplo
om verneveling van de oplossing tot een minimum te
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigi el ptet alle op n contact te laten

komen.
5. Laat minimaal tien (10) minuten weken. Q
6. Schrob de instrumenten met een zachte borstel al het 2|chtbar e Oerwuderen
staalborstel of andere schuurmiddelen, omda t opperv beschadlg
- Schrob de instrumenten indien mo I]k terwijl ze voIIed|g ergedomp ernevellng
van de vloeistof tot een mini en.
7. Bij bepaalde instrumenten moet u ening ho speC|aIe aan h nten:

- Reinig de instrumenten . : onderdel nQit elkaar te halen e instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zij worpen of t en gedemo e

g* totdat ze volledi ergedompeld

- Gebruik een waters aa d elnlglngsvl lastige pIa e aten komen, zoals
, spoelen, €anules, blinde g groeven, snijoppervlakken en
o al het va UI| weg te%n
- gbare onderdelen ze (indien fio dens het schrobben om, om
alle spleten ¢goega I]k zijn.

- ini Yo erdelen e ige’plaatsen @g met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt de instrumenten gventueel 10 tot 15 e een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigi ssing met le pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultraso iniger en het rethigingsmiddel.

Belangrijk: al erviak eerd@eschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reinigi
8. Spoel het mstﬁaxeerst ged Q&tens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
a

een temp n 25 °C tot | het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- e beweegb onder elen.
- canuleop en en en lastige gebieden schoon.

0. de vorige |n sstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel instrume s gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere o |verheden 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 d en nde
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige ¢eipigi g

de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische d
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1.en EN ISO 15883
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gem smeerfas

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald

e Bevestig de volgende instrumenten aan een injéctor voor'minimaal |§lg irurgie oﬂoQ

fegtieCyclus in
ilkwaardige

irrigatiepoorten:
- MS-3200 Handgreep gecanuleerde schroe aier met
¢ De thermische desinfectie is gevalidee w Ao van 2 3 instens 5 m| 90 °C).

* De herverwerking met een was-/desi % achine is gevalid voor voIIe@ e trays waarin alle

onderdelen op de juiste plaats ziji'gelegd,"@@n de hand va anbevelinge SO 15883-1 en EN ISO
15883-2, en met behulp van een PERIS Reliance® re as- /desmf emachine en STERIS Prolystica
2X enzymatlsch reinigings

INSPECTIE VOORA

e Bekijk alle instru
op de lastige gebieden.

N DE STER %
onder normal verl;htlng om te en of ze goed schoon zijn. Let goed

- Herverwerk instrumenten schoon zij
- Vervang instrumenten kunnen mgd
e Controleer de implantaten rumenten ov% an het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang inst ten die zijn beschadi

e Beoordeel of de inst geschikt zij gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsm ismen. et VOO j de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruli snijden of i n in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, r |Men corrosie. instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

o Bekijked! anden onder otglas

et mstrum:i de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd

nt met ee
gebarsten is.

o 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

doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
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stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.
e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overs hr a neer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
o Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de gtoom zo niet goed in t enten kan

binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het j
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd,
e De gesteriliseerde items moeten alvorens de
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaar
¢ Volg de huidige optimale werkmethode

araat en z apparaa de
n onderhouden.
op kamert@mp rgt ur worde ht.

ordt conden % oorkomen®
AAMPFST79:2017*

* Association for the Advancement of Me

reniging %oruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide ‘ erlllteltsgara&
gezondheidszorginstellingen (Co guide to stea jlization and g? ssurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017¢ Arli , VA. 6 ! ‘

¢ In de volgende tabel minimumpar ers die zijn ge dee d* om een
steriliteitsgaranti 6 te berei
Belangrijk: Q

tie

- De sterilisa eters geld en VOor ins d|e volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn ged

- De sterilisatieparameter<$zij
worden bewaard in

genoemd.

alleen van a s de instrumenten op de juiste manier
-kisten me rdeelnummers die in de tabel worden
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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
(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

Conditie!:

Blootstellingstemperatuur: | 132°C

Blootstellingstijd: 15 minuten
Droogtijd: 45 minute .
Acu-Loc 2 System , Acu-Loc 2 Core Syste O
Acu-Loc 2 System-
opbergkist,
onderdeelnummer
Acu-Loc 2 Cor
opbergkist,
onderdee
Conditie?
Blootstellingstemperat
en -tijd: minuten
Blootstellingstem 273°F
en -tijd: 3 minuten
Droogtijd: 3 en
1 Gebruik sterilisa rpakkingen/-wikk n ere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden a volen. Gebrtiik z&lin overeenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
-net/fiy voor informatie over devsterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

zijn compatibelials ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

e
isatie ‘§| gevali er hulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
dd e

erilisatiea en KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.



http://www.acumed.net/ifu

@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 120

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriére 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 stefiele bartiere
is aangetast. L 2

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISAT

¢ De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:

gecontrolee @ n
iniff@m“beperkt. Raa

elcontainer vo% zen van de

eratuur en vechti dsgraad.

opgeslagen op een wijze die de kans op besme ot een mi &
gebruiksinstructies van de fabrikant van terilisatiewikkel of Stij
opslagtijd van een steriel product ﬁ ereisten v

R : STE% RODUCTEN @

uur (59-77 -25 °C) worden opgeslagen
dierte en hoge luchtvochtigheid w n beschermd.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIE

¢ Het uiteindelijk verpakt 2d
en tegen direct zonlic
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Verklaring van symbolen

e EN ISO
Symbool | Beschrijvin
o Jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
=

Uiterste gebruiksdatum é V'S l

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer 515
EC |REP 5.1.2
M D 577
d 5.11
&l Productiedatum 513
Niet hersterilisere 526
® i i 5.4.2
adigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ barriere of de verpakking is aangetast 528
Rx O derale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CFR 801109

2017/745. De CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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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 saltide de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
As placas, parafusos e acessorios de osteossintese Acumed Acual.oc e Acu-Loc 2 foram% idos para
proporcionar fixacdao para fraturas, fusdes e osteotomias. @

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Q o
O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossintese pre xacao de fraturasgfisdes¢ou osteoto
fraturas, ¥us@ @

distal e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de Ost |nt prevé a fixaga

osteotomias do radio distal. @

CONTRAINDICAGOES

Infegdo ativa ou latente @
Sépsis
Quantidade ou qualidage

e de 0ss0, teo rose
Sensibilidade nos tecj
Pacientes que nag

< - ou sensibili ater|a|s
- postos ous apazes de as instrucdes de cuidados pds-
operatdrios

Estes aparelhos nao estao destinado: @gao de par&@hxagao dos elementos posteriores

(pediculos) da cervical, toracico e co

ADVERTENCIAS E PREC
Adverténcia:
e O tratamento'o Iante pode a do falha subita, em resultado de:
evi

- Fixaca ou afroux
- Tons do tensag,d a flexao inadequada do implante durante a cirurgia
es de tens

esulta te v carga ou atividade excessiva

. ais prov pIante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unidao, nao uniao
ou cicatrizagao inco A'falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados
pos- operatorlos

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizagao inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
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e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacao profissional por um médico com licenca.

e N3o 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.

e N3o utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositi&

e Na3o reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar

consequéncia de tensodes anteriores.
e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositi imensdes ias criticas que
guimic@s, podem afetar

esterilizacao a vapor.
e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabulei
negativamente a penetracao do vapor ed spetlv
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fio
afiados. Respeite 0s procedimentos
governamentais para 0 manuseame

as pois t& etar

@n es podem ser
r& tos

EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adv luem:

e Dor, desconforto /o goes anormais, eC|dos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorgat 3 ou cicatrizag n(;a de um implante ou devido a
trauma cirurgico.

e Fratura do implante devido a ati
incompleta ou forga excessiv
implante e/ou afrouxame

¢ Sensibilidade ao metal, 8o histologica, aIérglc u adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de um stranho. C 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaragao set@si ade ao.m ww.acumed.net/ifu.

ngada sobre o dispositivo, C|catr|zagao
cida no im e a insercao. Pode ocorrer migragao do

TECNICA GIR

A Acumed % a ou mais &cas Cirargicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
siste onsult Cirdrgicas em www.acumed.net.

as nossas
Importante: As técnicas @i s podem conter informagdes de seguranga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
ao paciente todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacao,
limitagdes, riscos (informagOes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdoes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteracOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informagao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGCA EM IRM \
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seg ¢a,no ambiente de Onstlite a nossa
publicacao «Acumed Implants in the MR Environment» (I Acsmed no ambi RM) em

www.acumed.net/ifu para obter mais informacoes. Q Q
¢ L 2

2
VIDA UTIL () Q
e Os instrumentos de utilizacao mdltipla tém uma atil que é gfetada*Pela utilizacd X eamento e
processamento. Avalie a aptiddo dos.r M de utilizagdo Wfultipla durant 0 pré-
€ a data de validagde indicada n@

esterilizacdo.

e As pecas estéreis podem ser impla
téreis ou stéreis, conforme indicado no

ESTERILIDADE

e Os implantes e instrun
rotulo.
¢ Os dispositivos né

dem ser forpEei

dos antes
g tér@is foram uma dose minima de radiagdo gama de
25,0 kGy para obter um nivel mj arantia de r e de 10°.

MATERIAIS \ Q
o Os implantgs saeg feitos de tité\{f)& cialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou

liga d&titénio conformidadle com a norma ASTM F136.
2 0 fPsso docum
Macumed.nel/j

O ~
G L

etal Sensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)
@ a composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZAGAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

e Na3o reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

e 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 sao fabrkieade 6

varios graus médicos

Para uma utilizacao segura e eficaz, o cirurgidao deve estar completamente familiarizado com o

implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirurgica 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 nao foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
Qde

afrouxamento ou migracao. \
Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repe&e essiva

nsulte a técnica cirurgi
indrem a esse fim.
0 e pode resultar

men\@a

excessiva.
A selecao inadequada ou a implantagao inadequada do dispositivo podem aumentar ai i

pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores.
Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se
Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitér co
em falhas.

Evite que os implantes nao utilizados fiquem s
A cor dos implantes anodizados pode mudar go do tempo dey pfocessa
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecani

artir de titér%g%xidével, %&silicone e outros polimeros de
4

UTILIZAGCAO MULTIPLA e UTILI ICA @

Os instrumentos destinam-se izacdo multi Ia%v se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagao Unic \

Os instrumentos de utili Unica destinam-se a @liminacdo apods a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico pr to. éa

Nao reutilize gs trumentos de utilizaga i€a, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada. q :\

Os instrum & ilizacao m% stinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
e . A

0 antes de pecessitarem de processamento.
de utiliza 5&Itipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente

instrumente d o multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado
entos de Utili Ultipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissiyel (EET) nao devem ser processados para reutilizacao.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragoes de tensao, 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 sdo particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente

possivel apds a utilizacdo.
¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucao salina.
es

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de todos
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo p mento devem e
ter formacao e experiéncia adequadas. Utilize equipa#mento de
quando trabalhar com dispositivos contami

ocessa mento@w

vﬁamentequ dlificado
dividual adP

IMPORTANTE

e Execute prontamente os pas
eficacia da esterilizacdo

itar o cres@%robiano € maximizar a

¢ Inspecione os implant rificar se esta taminados co&ngue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Na&pre mplantes ¢ inados.

e Previna a corrosa @ rumento minimiza o contacto c@gées que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas O sais metalicas.

2
e Previna danos na camada de anodiz rotetora nosfin ntos de aluminio evitando o contacto
i ti m carbonato de sddio ou hidroxido de

com solugdes <4 pH e >9 pH, e ente se e
sddio.
e O processamento repetid tais anodizados¥podeffazer com que as Core se desvanecam, mas tal

nao afeta o funcionam
e Evite os agentes de |
(fixagao).
e Os detergente& jticos sao ados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
etekgen

a que contém @35, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

te enzimatice,depH neutro.
UCao pouco @spum para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
nte as instru%do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
osicdao, temperatura, substituicao e eliminacao de agentes de limpeza.

. i itivos pote contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) nao devem ser pracessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminagao 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 utilizacao.
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« Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, hormas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagao para o Avango da
Instrumentagao Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL ’\&
t

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzifa coptaminacao
elevada da superficie. ’\
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas adimagfinica utilizacao. @
Coloque os instrumentos contaminados em solugao ghzimétic mente submersos

té ficare
para minimizar a pulverizacao da solugao. Q P
Acione todas as partes mdveis para permitir o deterge m tagdas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo, dez ( ifutos. 2
emover tocf itos

visiveis. Nao utilize ago inoxidavel ou odtos agentes abrasivo % podem danifi Nerﬂ’cie.

- Sempre que possivel, esfregu tos quan 5 gstiverem to submersos
para minimizar a pulverizagag do.
7. Alguns instrumentos podem exigi dado especial®
- Limpe os instrumentos €0 as pecas soltasfLimpe os instru s desmontados se forem

- Utilize um jato de @ bmergir &réas dificeis, com@ de contacto, molas,

bobinas, canulacog entes cort e partes flexiveis para eliminar
ga para assegurar que todas as

W

ouh

qualquer sujidadetses

- Acione as p @
reentrancias Ségdifmpas. *

- Limpe cuidadosamente as uladas e a iceis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpeyco assons du 15 minutos utilizando uma solucao nova de
limpeza por ultrasso pH neutro. Siga strugdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e d rgente.

It @deré agravar danos anteriores na superficie.

Importf tAli za por

8. Efetue um en nto inici te Pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
ptﬁlblicin de temperatu 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
dec

e de agent€ de limpeza.
jongytodas as peca eis.

merja com ) ablindante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos d samento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamente final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
- Preste especial atengao as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradigas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagbes 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 esterilizagao 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.

ue nao estl

Importante: A Iimpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os p de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga exphatamenh
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao.
e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao termlcxl rumento
de lavagem-desinfecao em conformidade com as norma O 15883-1 e EN -2 Ou normas
e Remova todos os implantes se for utilizada uma fa
e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.
o Fixe os seguintes instrumentos ao injetor ou ag’portas dedirrigacao de
e A desinfegao térmica foi validada* para % rante, pelosmesie minutos \
* O processamento com o instrumento e lavagem-desinfecaosf0i validado para ta Qtalmente
carregados com todas as pegas col s adeguadamente liagdes rec s, conforme
indicado na norma EN ISO 1588341 e 5883-2 utili um instrum e lavagem-desinfegao
STERIS Reliance® Genfore e o d enfe enzimatico SRERISWrolystica Q
e Inspecione visua pdOs os dispo |tlv@lumma @ para se assegurar de que a limpeza
foi eficaz. Preste asp atengao a todas asareas d|f|ce|
- Reprocesse todos os instrume
puderem
e Inspecione os implantes e os mentos p v@se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitu 0 dispositi% S.
cionam normalmente.*Acione todas as pegas e mecanismos de ligagao.
Preste muita atenca sportadore@as, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
lie de for
instrumentos cajo empenho %equado.
e Inspecione & arestas cort& b ampliacdo.
instrumengo se a dresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
utra defor %
Passar um pa d@ sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacdao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrugdes do fabricante. Utilize agua de

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA
nacionais equivalentes.
Q .
irurgia ‘minimamenge,invasiva:
- MS-3200 Pega para transportador canu range de libertag j
INSPECAO PRE-ESTER
- Substitua os instrumentos
para inserir 0, nte. A e estao gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
o Verifi legibilida s as marcacoes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
e A lubrificacao («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
elevada pureza se for necessaria diluicdo.



@ Instrucdes de utilizagdo Portugués — PT / PAGE 129
e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.

e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterijlizar Vérios
conjuntos ou dispositivos.
e Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secag
a c&r
utilizacdo e manutengdo continua s3o adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a t ergtura ambiente an em
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e aformagao d sacao.
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas etor; o ANSI/ :2017%*, .
* Association for the Advancement of Medical Instr iohy, (AAMI) (ASsociagcaOypara o Avan o@
Instrumentagao Médica). Guia completo sobre izacdao a vapor antia de e ter

instalacdes de cuidados de saude (Comprehensiv 0 steam s?i and steri | cein

health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlifigton, VA:
&arantia de

e A tabela seguinte indica os parame mos validad ra obter o Niv,
Esterilidade de 10 exigido d. 0 !

Importante:

e Consulte as instrugoes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instal ao,

- Os parametros dé s para disposi que tenham sido limpos de acordo
com estas in

€ J ente sec
- 0 : s quando os\dispesitivos estao corretamente
5 referé [ umed identific@ bela.

Acondicionado

e utilizar um material de revestimento nao drenante
(por ex., polipropileno), use uma toalha no interior do
revestimento.
Tempc_ergtur 132°C
exposigao:
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

Base: N/A
Tampa: 80-1996

System:

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/involucros de esterilizacdo e outros acess@rios adegquaflos aos paramefrogde'@i€lo recomendados nestas
instrucdes e de acordo com as normas nacionais. ConsultePKGE:76 emWww.acumed.n&tfifu pava esterilizacdo gm
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo difantefi8 minutos a 134 °C.

* A esterilizagdo foi validada com um esterilizador de pgé-vacuo STERTS)AMsEo 3023 Vacanatice um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Nao guarde nem utilize dispositivos gstéreis se esteSynag estiverem segos:
- A humidade proméve a,sobreVivéncia dosfmicr@rganismos.
- A humidade remangsCente em produtessentiglyidos ou contides apds a esterilizacdo pode
comprometef a bagreiga’estéril.
- A humidade\pode dorroer o metal e embeotar as arestas, afiadas.
e Inspecione a barréeiga egstéril para veiifiGar s€ ha sinais deldafias. Nao utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTORE CONJUNTOSWPOS, ESTERILIZAGAO A VAPOR

e Os aftig@s. devem ser armazenadasyem condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contafinagad segundo a«lorma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenamento do predutotesterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
dfmazenamento flas instrugoes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizagao 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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, e EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Atencdo 544

STERILE| R | | Esterilizado usando radiac&o

© Sistema de barreira dupla estéril
Ndo estéril 527
STERILE'

g Data de validade 5 ¢
REF Numero de catalogo ‘ 2 . 1.
NS N =
LOT Cédigo do lote ' 7 5.1.5
= el

i — '
EC |REP | | Representante autorizado @ ade Europeia/UrfiacEuropeia % 51.2

M D Dispositivo médico 5.7.7

Fabrican "’ N “ \ 5.1.1

]
&I Data de 0 513
Né&o reestlizar 5.2.6
® Na&o reutilizar 542
N&o utilize se lagem estiver ada e consultar instrucdes de utilizagdo/ndo
@ utilizar se o a de barreira est@oduto ou a embalagem estiverem 528
ei federal do% tringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

@ yrmidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
r\arcd@€ao CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
3 avaliagdo de conformidade.

2017/745. A
responsdavel pé
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Bruksanvisning

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

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o X\
BESKRIVNING
Benplattorna, skruvarna och tillbehdren till Acumed Acu-Loc och,Acu-Loc 2 ar konstruer& fixering av

frakturer, fusioner och osteotomier. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER L 4
Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixering av fraktufer, fssioner och osteotemier jpdistala radi@ a.

Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av fraktag€r, fySioner och os er i distal&x

Aktiv eller latent infektion

KONTRAINDIKATIONER OV

e Sepsis @

e Otillracklig benmangd elle et,Josteoporos

. i R

. 6Olja varda gefter ingre
Dessa enheter &r inte a fOr skruvférankri er fixering a brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar). § *
VARNINGAR OCH FORSIKTIG ARD ®\
Varning:

e Behandlingen eller impl t kan missly; , inklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:

ller 16sgori
klusive pafrestni amplig béjning av implantatet under ingrepp
pafrestni
i Or ho astning eller for stor aktivitet
o intraffar om implantatet utsatts for okad belastning pa grund av f6érdrojd
ullstandig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten
r ingrepp
o dda kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

implantat.
e Brott eller skada pd instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for h6g hastighet, tat benstruktur, oldamplig anvéndning eller oavsedd anvandning.
o Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osdker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

¢ Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal.

e Anvéand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen. Q

o Ateranvand inte kirurgiska instrument for eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel4p ntet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt g metrier som
inte kan dterstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom k jerester kan péverk

e Blockera inte hél i 13dan eller pd brickor, t.ex. med etiketter, eftérsom det k
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, ska

*
erktyg@ch liknandelinstrument kan vara_ vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvand injer och/eIIer I} bestamme @ mplig
hantering och kassering av vassa foremdl.

N\ (Q {O

Mojliga biverkningar omfatta
a - eller mju kada, ben-ﬁavnadsnekros
g pé grund v fG omsten tat eller pd grund av

pé enheten, ofullstandig
/eIIer |6sgdring av implantat kan

0
i m gativ reaktion mot frammande kropp kan
okument "Metal Sensitivity Statement”

terlllserlng
&ngpenetrering

e Smarta, obehag, onormal k
benresorption eller otill&
kirurgiskt trauma.

e Implantatbrott ka
ldkning eller for s
intraffa.

¢ Kanslighet mot metall samt hist
intraffa efter implantation av
(Meddelande om metallkangli

KIRURGISK TEKNIK $

Acumed eerudertn r flera kirurgis

system. Se véra eknlker p
Viktigt: n|ker kan innehall

i ;;br att stddja saker och effektiv anvandning av detta
acumed.net.

iktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta
alla anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET @
u

Ménga Acumed-implantat har utvérderats for sakerhet i MR-miljon, Se var publikatio Implants in
.net/ifu for nformation.

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljén) pa
*
anvandning, g och
der inspekti yre Sterilisering.
érkningci
STERILITET @
e Implantat och instrume andahallas anti sterila eller ick%a enligt vad som anges pd

markningen.
o Icke-sterila enheter
e Enheter som kop

@ att sterilise ( vandning.
: gfas sterila uts )r en minimido ,0 kGy gammastralning for att
erhélla en minim sterilitetssakring p 5,

R,

HALLBARHETSTID
e Instrument for flera anvandningar har en héllbaghetstiél som paverkas
bearbetning. Bedom instrument for fleraq@nvand ar for I'am

e Sterila delar kan implanteras fram til dattimet som

MATERIAL

e Implantaten é’t%le av kom [3 %tan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Se vart doku \‘ | Sensitiv ement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
WWW.achm It for informatio den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed. \ {
ENGANGSBRUK O

e Implantat ar endast avsedda fér engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.

o Ateranvind inte implantat for engdngsbruk 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 saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvdandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav p& nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla péfrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller oldmplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrerin

e Boj inte implantatet férutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad €l
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

or Skor
L 2

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. x

e Skydda implantat fran repor och skdror for att forhindra péfrestningskoncentratiom&k resultera i

fel.
e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
e Fargen pd anodiserade implantat kan andras over tiddpa g bearbetni fargférandring
¢ L 2

padverkar inte implantatens mekaniska egenskap 2

MATERIAL Q
Os instrumentos sao fabricados i titanio, aco ipoxidavel, aluminio, s outros polimeros de
varios graus médicos. O
FLERGANGSBRUK @ SBRUK \
(]

e Instrument &r avs r flergdngsbruk sdyida inte ann d markningen.
e Instrument for engdngsbruk &r avse tt kasseras& ndning pd en enda patient under ett

enda ingrepp.
o Ateranvind inte instrument f¢ angsbruk er%& kan oka riskerna for fel och
korskontamination. xﬁ
daa

e Instrument for flergdn ar endast av nvdndas pd en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bea ! é

e Instrument for angsbruk (begsd n begransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergdngsbr. restanda acklig.

iellt kontaminerats med smittdmnen for éverférbar spongiform

e Instrument fé gsbruk so
encef IBR ) ska inte bearbetasfor dteranvandning.

e Skydda IAstrument f&goch skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevéard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument f6r bearbetning sd snart som majligt efter
anvandning.

e Undvik I&ngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.

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

Utfoér bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvéaxt och maximera & ens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken p& kontamination av bl avnad och kasse om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade impla

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim d Ibsningar eh lande jod, he
koksaltlésning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pa det skyddande anodiseri te d aluminiu &nt gencm

kontakt med lésningar < 4ipHoch >9ipH, s m de inn
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodiser an orsaka

enhetens funktion.
Undvik rengdringsmedel som j hyder kan denatu h*koagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengorlngs ned

forsvagas péverkar inte

vlagsna pro serad kontamination.
under rengdring.
%, vattenkvalitet, exponeringstid,

Isningar ar inte lampliga for inaktivering
vandningsriktlinjer och/eller nationella
eter som kan vara kontaminerade med TSE-

Folj tillverkarens
temperatur, byte'@
Enheter som potentie
ska inte bearbetas eller 3teranva
av TSE-smittamnen. Uppmar
bestdmmelser for [amplig
smittamnen.
Offentligt vatten:
vanligtvis kom alt v
att anvanda. *

och kasser

TIR34* vid ning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
m kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt

Kritiskt va MI TIR3 visning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
ycket 1 orga och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
an dven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot 0II
or the Adv. Q of Medical Instrumentation (AAMI) (F6éreningen fér avancemang inom

medicinsk instrumentering)§Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skdlj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen
for att minimera I6sningsstank.

4. ROor pd alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0

5. BI6tldagg under minst tio (10) minuter. * &

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvan ritt stal

eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt ned

7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengg

for att demonteras.

- Anvéand en vattenstrdle for att floda rengg

ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kany€ri i , e!I hél sl@rleﬁ rliga

delar for att spola ut innesluten smuts.

- Ror pé rorliga delar, vrid (vid beho chs tkomllga

- borste.
- rsk ultralj raIt pH i 10 till
2rkaren av ultralj ch ultraljudsbadet.
8 ytskada kan 6ka pagrund av uItr engoring.
8. 3 minuter @e och mj kranv en i temperaturintervallet
) @ tecken pa amination och rengdringsmedel.
am 9

9.

ismer.
e ynfiga kont @ester forekommer.
10. Utfor en slutlig skdljning i mins ed kritiskt a& att avlagsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranvattery A

ind inte ko gar for slutlig skéljning eftersom de kan
stdra desinfektion och stetilis \

- Ror pd alla rorliga defar.
- Beakta sarskilt ka gar och blin samt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kany eringa st tre ganger n spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna ovarb n fukt frén ins ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Lat mstrumen a ordenth tuéll fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter tgrkr% den.
* Ma% aliderades thalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

AUTOMATISERAD RENGO ING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad reng6ring kraver manuell rengdring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Automatiserad rengdring kraver manuell reng6ring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avlagsna alla implantat om en smérjningsfas kommer att anvandas.
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e Bearbeta alla brickor som tagits frén 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 rengdringsmedlet STERIS Prolystica 2X.

L 4

UNDERSOKNING FORE STERILISERING \
e Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengbr%ar ffektiv.

Var uppmarksam pa alla svartillgéangliga omraden.
, t.ex. skérg rep@sprlckor BQ
r sarskilt

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte ar r.
a delar och @ 3e mekanis

- Byt ut ett instrument om det inte kan reng6r

¢ Undersok implantat och instrument for tecken p
enhet som &r skadad.

e Beddm instrumenten for Iamplig anvandning.

sk

uppmarksam pa paforare, borr och brot har samt ifstrument s ds for skar | forlng av
implantat. Bedém dem noga for slitage, s vhet och ko . Byt ut ett i t som inte
fungerar som avsett.
e Undersdk alla skdrande kanter med
- Byt ut ett instrument o kant |n m kanten @ker skaror, veck eller
p& annat satt ar defor
- Det kan underlattage sprickor om man stry bomullsduk éver kanten.
e Bekrafta lasbarheten f& ¥ markorer och referensskalor. Byt ut enhet som inte ar lasbar.
e Reparation, byte qg prepad rengd strument tt sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.
e Smorjning (“instrig ? oIk”) kan ok éllhar etstiden f ka instrument. Anvand inte
kiselbaserade smarj r eftersom r att stéra dngsterilisering. Anvand

endast ett vattenbaserat smc'jrj Or anvandni rgiska instrument och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt til ismingar. and kritiskt vatten om spadning kravs.
e Fyll pd systemets brickor . \
STERILISERING @
A
e Utfor steriliseri en autokl dynamiskt avlagsnande av luft (férvakuum).
g med sjalvt ekemmenderas inte.

- Angs

- '@fﬁr omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.

e Sakerstll erilisatorn %ala lastgrans inte Gverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.

ifte behallaregpd eftersom det kan foérhindra penetration av d&nga och hamma torkning.

e Seste tortillverk S\apvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende underhall.

e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor 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 &ngsterilisering och steriliseringsgaranti i
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sjukvdrdsanlaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppnd en nédvandig
sterilitetssakringsniva pd 10 for systemet.

Viktigt:

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisnifigar
och &r ordentligt torra. .

- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i 6 ador fran

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen. \

Acu-Loc System:

Forvaringsvaskans

artikelnummer:

Tillstand®: an & omslagets % ett
’ i averkar kapillarkra inds

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

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Artikelnummer for
forvaringslada fran
Acu-Loc 2 System

Botton: 80-0674
Vasklock: 80-0673

Artikelnummer for
forvaringslada fran
Acu-Loc 2 Core System

Botton: N/A
Vasklock: 80-1996

Tillstand': Inlindat \\
Exponeringstemperatur | 132°C 6 5
och -tid: 4 minuter Q
Exponeringstemperatur | 134°C

och -tid: 3 minut *

Torktid:

1 Anvénd steriliseringsférpackning/omslag
dessa anvisningar och i enlighet med n

Aesculap® styva steriliseringsbeh

2 Enheterna ar kompatibla med

* Sterilisering validerades
steriliseringsomslaget Ki

jalp

e FOrvara inte eller anvand inte st

- Fukt underlattar mikroorgani

- Kvarbliven fukt pd ins
barridren.
- Fukt kan korroder

aventyrats. ¢

30 minuter
‘Eabr som &r I;

rvakuumssterili n STERIS Am
600 One-S%
UNDERSOKNING EERILISERI G . 6

rekommenderas i
r sterilisering i

QOB Vacamatic och

estammelser. Se

i 18 minuter vid 434

er om de i&e’a.
overlevnad.

r inneslut r efter sterilisering kan aventyra den sterila

Il och gora

kanter trubbiga.
e Undersok den SQ iren for tecken@da. Anvand inte produkten om den sterila barridgren har

&
\ G\O\
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING
o Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhdllanden pé ett satt som minimerar
kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkar

av
steriliseringsomslaget eller den styva behallaren for granser for lagringstid av sterila pr; krav
pd temperatur och luftfuktighet for lagring.

<
FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT \\\

e Slutlig forpackad produkt bér férvaras i rumstempe —7.7 °F eller 15—2®>ch skyddas fran

direkt solljus, skadedjur och h6g luftfuktighet. Q
L 4
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

Dubbelt sterilt barridgrsystem

O
Icke-steril
=

Utgangsdatum V'S
REF Katalognummer c
LOT Satskod 515
EC |REP /| | Godkénd representant i /EU 5.1.2
M D 577
u % 5.1.1
&l Tillverkningsdatum @ 513
Omsterilisera inte \ 5.2.6
® i 5.4.2
och se bruksanvisningarna/anvand inte om
@ packning ar aventyrad 528
Rx O Inin:t;\l;elasks:rftning iU ransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109

gistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

CE-méarkning¥ér foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU) 2017/745. CE-
c € markning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedomning av
foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

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

= Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

L 2
ACIKLAMA \
Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, vidalari ve aksesuyarlar kiriklar, fUzyonIar&eo omiler igin

sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir. @

KULLANIM ENDIKASYONLARI *
Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal radius vefulnadaki kiriklar, flizy veya osteotomi i
sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plaka Sigtem distal rad lar, fUzyoﬁ

osteotomiler igin sabitleme saglamaktadir. V @ %
KONTRAENDIKASYONLAR K
e Aktif veya gizli enfeksiyon @
Sepsis
Yetersiz miktarda veya de , osteopo(,
em

Yumusak doku veya m ssasiyeti

Ameliyat sonrasi b arini takip i eyen veyd@edemeyen hastalar
Bu cihazlarin servikal, @ eya lomber @murg posterio rina (pedikiller) vida ile tutturma

veya fiksasyon icin kull@nim@si amaglan

tl
UYARILAR VE ONLEMLER \%

Uyarn:

e Tedavi veya implant, iler sonucu@garlsm olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglanti ve/veya ge

- Stres, ce msmda im %n olmayan bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres @ asyonlari
ik

3 ma, yuk kalghrma veya asin aktivite nedeniyle stres
& me, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda

k olasiligr dahafylks
olasiligi@aha yuksek

e Cerrahi travma veya implgntin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriiman asini yiklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

« Implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériiniimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.

2ktir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
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Dikkat:

o Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitérintze veya Acumed’e bildirin.

e Farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karistiriimasi, metallirjik, mekanik ve islevsel sebeplerle

Onerilmez.
e Son kullanma tarihi gegmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.
e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, dnceki stres faktdriesi n iyle

aniden bozulabilir. x
e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman ku%t sonra geri
¢ Kimyasal dezenfeksiyon ydntemleri kullanmayin; kimy.
e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tika
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, me enstsimanlari véybenzer‘eihazlar kesici @
Kesici Urinlerin dogru kullanimi ve atiimasi i ane proseddrleri flama kilavu /veya
devlet diizenlemelerine bakin. @ \
YAN ETKILER V @ @

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahip
tilar buhar sterili@.mu etkileyebilir.
arin nufuz ini"ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.
Olasi yan etkiler arasinda sun e @
o Implantin varligi veya cerrahi ma/nedeniyle aggl,ahatsizlik veya den farkl hisler, sinir veya
0z ik i

yumusak doku hasari, dokuda nekroz, rezorsiyonu yetersiz iyilesme.

e Agiri aktivite, cihaz Uze sureli ylak y etersiz iyileSme veya yerlestirme sirasinda
implanta gok fazlz masi. impla%eéisﬁrebilir ve/ueya gevseyebilir.

e Yabanci bir mate plantasyonu gedeniyié metal hassasiye i 4 istolojik, alerjik veya advers yabanci

CERRAHI TEKNIK
Acumed, bu sistemin guivenli Kili kuIIamr@steklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
I

www.acumed.net adresinde rrahi Tekni bagvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi teknikier. snemli g

Kbl ileri icerebilir.

Istemdeki anlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye

tarafindanfbir dne ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
once cerr, pt talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (glvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylagmasi dnerilmektedir.

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 BIiLGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi igin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed
Implantlar) adl yayinimiza bagvurun..

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin émrii kullanimdan, uygulanan islemden y&
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen ens U
saglamhgini degerlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edlleblllr

STERILITE ©
o Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi steril’veya steri ayan sekllde te bilir.
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce ster ilmelidir.
o Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 1 nce duzeyg.x ek lizere

minimum 25,0 kGy dozda gama isini buakilmistir.

IMPLANTLAR

MATERYALLER a
o Implantlar, AST Ore saf titan mckm veya AST!@ gore titanyum alagimindan

yapillmaktadir.
e Acumed metal implantlarinin ki ilesimi igin

Statement” (Metal HassasiyetitBildirimi) adli d\
TEK KULLANIM Q(
e Implantlar, ewwirti digi Gze kullanimlik olarak tasarlanmistir.

e Tek kullaniml lar yenid nmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.
e Insan k"ml usu bulasan U llaniimamig implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

med.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
a basvurabilirsiniz.

\ errahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusunda kaps Bilgi sahibi olmasi gereklidir.

« Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriinii ve boyutunu segin.

 Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da agiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz segimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asirn giig
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.
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Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek icin implantlari cizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini énleyin.

Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik,, aléimifiyun, silikon ve diges’pdlimerler
kullanilarak Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullamumlik oldugtl belirtiimedigi$siireee birden fazla Kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir,

Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bif islemysirgsinda tek birhastada kullanildiktan songa”atiimalidir.
Tek kullanimlik enstriimanlar yeniden kullanmayin; bu, Basafisizlik ve capraz#bulasma riskini artirabilir.
Birden fazla kullanimh enstriipfaniar, yaimizca tek bir hastada ve isleme gerekiirmieyen tek bir islemde
kullaniimak (zere tasarlanmiStiss

Birden fazla kez (sinirli) 4aifanilabilen enstriimanfarin Siirl bir kullanim oMkl vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumtindé bifden fazla kullanifall efstrimanlaridderhal degistirin.

Bulasicl siingerimsis€fisefalepati (TSE) ajanfaryBulasmis olma gldsilighbulunan birden fazla kullaniml
enstrimanlar yeniden kdllanilmak Gzere islenmemelidir.

ONEMLI

Enstriimanda basarisizlida yol acabilecek stres konsanksasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsl koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarnin tizeriadeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurufffugikir bulunan epstsiimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gergeklestirmek gok
zordur. Kullandiktan sofkg), kirlenen enstrptarilari mimkiin olan en kisa stirede isleme agamasina
aktarin.

Enstriimanin iyok veégalin ile uzufysireli temasindan kaginin.

Kirli engtrighanfarikullanirken ve tasicken, kullaniimayan implantlara kir bulagsmasini énlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.
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ONEMLI

* Association for the Advance
Tibbi cihazlarin yeniden igl
AAMI TIR34:2014/(R)2

405‘\'
MANUEL TEMI

1.

ouh

wn

Mikrobiyal biytmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye ¢ikarmak igin
isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmigsa bu implantlar
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda

asinmay!i onleyin.

Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tizere, pH diizeyleri <4 &
araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginarak aliminyum enstriimanlar Uizerindeki r&
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

Anotlanmig metallerin tekrarl bir sekilde islenmesi renklerigi'solmasina neden ola% bu cihazin

islevini etkilemez.

Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabilecekleri asyon), aldehitlemi emizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin.
Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevs ealdir.

*

- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan ku

Q ¢
% L 2
- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek igin az ki bir sollisyon ? O

Temizlik maddelerinin glvenliligi, saklanmasi, karistiriimasi, su iV' maruziyet sid xakl@,
degistirilmesi ve atilmasi ile ilgili Greti j ni dikkatli ckilde takip edin
lig1 buluna c&? slenmemeli veya
i

Bulasici stingerimsi ensefalopati (T arl bulasmis
yeniden kullaniimamalidir. Bu j lari, TSE aj
TSE ajanlari bulagsmis olma olasi unan cihazlagn
prosedurlerine, uygulamaglavuzlaruia ve/veya
Kullanma suyu: Kull llanmaniz i

rinth etkisizlestiri uygun degildir.
kullanimi vefat icin hastane
nlemelerin .

ndi§inde AAMI 34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
uygun ol si icin ilave islemden gegirilmesi

olarak sebeke veya m dur; anca

gerekebilir.

Kritik su: Kritik maniz istend'”ind% I TIR34@; ritik su, yogun bir aritim isleminden
irlikte

gegmistir ve 10 E altinda e sif duizeyi ile bi ook diisiik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, standartlarda e protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

edical Instru on (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
ine yonelik su(Water¥or the reprocessing of medical devices).
gton, VA.

in kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda

Sollisyonun puskdr giaza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

solisyonun* icine yerlestirin.

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi igin bitln hareketli pargalari calistirin.

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Gorunen tim birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari firgalayin.

Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.

- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstriimanlari tamamen siviya batirilmig

durumdayken fircalayin.

Bazi enstriimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

3 irlenmeyi azalt
X
tek kuIIanl sarlanmig enstrimanlardan kullaniimig olanlar atin.
i
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- Enstrimanlar tiim pargalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su piskiirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari ¢alistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)

dondurdn.
- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. %
- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 1§ aligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlagn edin.

[trasonik temizleme n ivle artabilir.

Onemli: Yiizey {izerinde daha dnceden olusan hasar

8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz k kullanma suyu rak en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin Unki temizlik ik@lintilarini giderin

- BUtdn hareketli parcalari calistirin.
- Kantlasyon ve karmasik mekanizmalarin igini i .

9. Hala gorunirde kalinti varsa 6nceki isleme ni tekrarlayin.

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve dige iklari gide r|t|k su kuI nazl
dakika boyunca son durulama gerceklestikin. Son“durulama igir@solusyonlarl yin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona epge i

- BUtdn hareketli parcalari calig % &d

- Kanulasyonlar ve koér deli e, mentes ere, veeonta ylzey @ aki baglanti
noktalarina dzellikle di i

- Kanlasyonlari bir lyla (1-50 en az ug k layin.

11. Temiz, emici, dbkl’jlm ullanarak efistriifnanlarin Uiz k fazla nemi giderin.

12. Enstriimanlarin taman ‘ asini bekl sterlllza |Ieyeb|I|r ve cihazlar kuruma
surecinden sonrzg

* Manuel temizleme, Si ica nsantre En2|ma a ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLIK - TE

Onemli: Otomatik temizlik, el temizlik y. asini gerektirir. Her zaman ilk 6énce yukarida belirtilmis

olan manuel temizlik adim gergeklestlrln %tlk temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.

Yikama- dezenfeks¢y akinesi Ureticisi arini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 158 ISO 1588 eya esdeger ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksi esmde S nda ir yikama ve termal dezenfeksiyon donglisu yardimiyla cihazlari

N
asl uygu tum implantlari ¢cikarin.

ikarilan ti |§Ieme alin.
e Minimal dlizeyde invaz ahi (MIS) enjektoriine veya sulama portlarina asagidaki enstriimanlari
takin:
- MS-3200 Buytk Boy Kanllii Hizli Serbest Birakma Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 icin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 dakika).

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliance® Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim pargalar uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen 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 icin normal i1sik altinda tiim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari degistirin.
» Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin
Etkilenen cihazlar degistirin.
e Enstriimanlarin diizglin calisip calismadigini kontrol edin. Tim pargalar ve baglanti meka a
calistinn. Sdrlcdler, matkap uclari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme igin I
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlari aginma, keskinlik, dizlik ve korozyon a&n ikkatli bir

sekilde degerlendirin. Olmasi gerektidi gibi calismayan enstfimanlari degistirin.
e Tum kesici kenarlar blydteg yardimiyla inceleyin. @
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yuyarlatimis g#€ya baska bi deforme olmussa
enstriimani degistirin. § ¢
yontu | tespiyetmeye yardimel olabilir.
£iheflarycl

- Kenarin Uzerinden pamuk bir bezle gegm
istirin.
gerekirse

bazl yadl % yag veya gres
cerrahi ens nfarinda ve buhar

aglayici yag In. Yaglayici yag

gerekliysek& llanin.
igi ile ster@%lemini gerceklestirin.

avsiye edil

enstriimanlar onarin, degistirin ve/veya
e Yadlama, cerrahi enstriimanlarinin
kullanmayin; bunlar buhar steriliza:
sterilizasyonu ile kullanima yoneli
uretici tarafindan belirtilen sekil

e Dinamik hava gik
- Yercekimi replaSfan sterilizas

<
*'-Dri

e Sistem tepsilerini ve kut n
STERILiZASYON
C (

- Hizh (flash) sterilizasyon t IImez.

e Birden fazla seti veya cihaz st@silize ederken ﬂ in maksimum yik sinirinin asilmadigindan emin
olun.

e Konteynerleri st Uste yig In;"bu, buharin nifuz¥etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Sterilizator Ureticisini arina bakin @ odru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim
uygulandiginda in olt. ‘

e Sterilize edileft § r, kullanim & n da sicakligina sogutulmalidir. Bu da giivenli kullanimi ve
yogunlasm efmesini saéi&

e ANSI/AAM 1 vcut'dairumda enduistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

rinde buhafta s asyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
ation and i surance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

17* gibi me
* Associati N e Advancei %Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).

e Asadidaki tabloda, sistem igin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
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- 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.

Acu-Loc System:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parga

Taban: DR-017

ﬁ

numaralari: Kutu Kapagi: DR-015 \’
Sargili
Durum?: Emici olmayan sargi méteryalinden (6rn. polipropilen
yararlanilirsa sargi igindegir havlu kullanil ﬂ"
¥ L
Ekspoziir Sicakhgs: 132°C '

a

'S

Ekspoziir Siiresi:

15dakika

Kurutma Siiresi:

45 dakika

O MEENS.

Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 C "\

9

On Vakum Buhar Sterilizatdrii Parametreleri

Acu-Loc 2 Syste
Saklama Muhafazas
Parca Numaralary
Acu-Loc
Saklama
Parca Numaralari:

p N4
aban: 80-0674
Kutu Ka G&OGB
&
G
afazasi

Tdban: NJA

Durum?:

~N

A

[ 4

4 Kdpag: 80&@

argili

Maruziyet Sicakli 132°C
Suresi: N 4 daki
Maruziyet Sicaklig ve 134°

Siiresi?: '

Kur a i

(0]

30ndakika

i ar, nerilen dongi4Parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlisii ve aksesuarlar
. Agsculap® sert steriliza konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

* Sterilizasyon, STERIS Am

134°C'de 1 2 nca maruziyete uygundur.

3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sargi

kullanilarak dogrulanmistir.
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yagamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urtinler lizerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.

kullanmayin. *

- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari agindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmiisse Ur@

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLER AKLA Q ¢
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontami olasiligini ’dijzeyeindii

sekilde, kontrollli kosullar altinda saklanmaldir. iurin sakla sinirlar ve e nem ile
ilgili saklama gereklilikleri icin sterilizasyoMsargi ureticisinin talimatlarina
bakin. K

AMBALAJLI STERIL OLMAYANVES JRUNUN ASI @

Inda’(59-77°F v -25°C) saklanm@oérudan glines I1sigindan,
unmaldir. G \
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Semboller Sozliigii
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weww.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE|R irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

O
Steril degildir
=

Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Alru i yetkili temsilcisi

Tibbi cihaz 577

Ureti % 5.1.1

@ 5.1.3

5.2.6

Uretim tarihi

5.4.2

talimatlarina bakin/uriinin steril bariyer

5.2.8
ullanmayin

MD
ol
]
Yeniden sterilize
@ |
®
Rx O

BD federal yasalari,

larin emri ile abilir olarak sinirlandirmaktadir. U.S. 21 CFR 801109

isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
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