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Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only
territories.

DESCRIPTION

The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone plates, screws and accessories are designed to provide fixation
for fractures, fusions, and osteotomies.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the distal
radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provides fixation for fractures, fusions, or
osteotomies of the distal radius

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

¢ |nsufficient quantity or quality of bone, osteoporosis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions

These devices are not intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatmentor implant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failureis more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or softtissue 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:

e Theimplants andinstruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Donot 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.

e Mixingimplant components from different manufacturersis not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

e Donot reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone

resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.
e Implant fracture due to excessive activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

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

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

STERILITY

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10-6.

IMPLANTS

MATERIALS

The implants are made of commercially pure titanium per ASTM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

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

Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

Only combine implants when they are intended for that purpose.
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Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
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.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments have a limited lifespan. Immediately replace any multiple use
instrument if performance becomes inadequate.

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

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.
Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes sincethey can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
Utility water: Referto AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING

1.

N

o s

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto 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
sail.
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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 aninitial rinse for atleast 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

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

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

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

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

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

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

Important: Automated cleaning requires manual cleaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions explicitly.

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN I1SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.

e Remove allimplants if a lubrication phase will be used.

e Process alltrays removed from the case

e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle

e Thermal disinfection has been validated* for an Ao > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations aslisted in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

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

e Inspect all cutting edges under magnification.

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

e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis unreadable.

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

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

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer’'s maximum load limitis not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
o Refertothe sterilizer manufacturer'sinstructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
e Follow currentindustry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurancein health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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Acu-Loc System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: DR-017

Numbers: Case Lid: DR-015
Wrapped

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

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 15 minutes

Dry Time: 45 minutes

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

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Acu-Loc 2 System Storage | Base: 80-0674

Case Part Numbers: Case Lid: 80-0673
9 Case Lid: 801996

Numbers:

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Timez 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

'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 atwww.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 products after sterilization could compromisethe
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use U.S. English — US / PAGE 10

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e |tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container
manufacturer's IFU for limits on sterile product storage time and storage requirements for
temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

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

Symbol Description ISO 152231

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

A Caution 5.4.4
STERILE| R | | Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
Non-sterile 5.2.7
g Use-by date 5.1.4
REF Catalogue number 5.1.6

LOT Batch code 5.1.5

EC | REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2

Medical device 5.7.7
MD

“ Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6

® Do not re-use 542

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised -
Rx Only Caution: U.S.federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109

-F The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

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

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, skruer og tilbehor er designet til at give fiksering af frakturer,
fusioner og osteotomier.

INDIKATIONER FORBRUG

Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksering af frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del af
radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fiksering af frakturer, fusioner og osteotomier i den
distale del afradius.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

o Utilstraekkelig meengde eller kvalitet af knogle, osteoporose

o Bladveaevs- eller materialefolsomhed

e Patienter, der ikke er villige til eller i stand til at felge postoperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregnet til skruefastgorelse eller fiksering pad posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller lgsning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bogjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opstd nerve- eller bledvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for heje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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e Implantater kan fordrsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne oginstrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret leseges faglige brug.

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

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

e [t sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sadanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brugaldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrade, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan vaere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser, nerve- eller blgddelsskader, nekrose af knogler eller
vaev, knogleresorption eller utilstraekkelig heling pa grund aftilstedevaerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume.

e Implantatfraktur pa grund af overdreven aktivitet, laengerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling eller overdreven pafert kraft pa implantatet under indsaettelse. Implantatmigration
og/eller lasning kan forekomme.

e Metalfalsomhed, histologisk, allergisk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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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. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deritil patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljoet. Se vores publikation om
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljeet) pd www.acumed.net/ifu for at
fa flere oplysninger.

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og behandling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlebsdato, der er angivet pa etiketten.

STERILITET

e Implantater oginstrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pa
etiketten.

e |kke-sterile anordninger skal steriliseres for brug.
e Anordninger, der er kebt og modtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy
gammastraling for at opna et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10,

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantaterne er fremstillet af kommercielt rent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensaetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.
e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

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

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

Fysiologiske dimensioner begraenser implantatsterrelser. Veaelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstrackkelig stotte.
Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlesning eller -
migration.

Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bejning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

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

Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan
resultere i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.
Behandling af anodiserede implantater kan medfoere, at farven aendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

Et instrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.
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| neerheden af anvendelsesstedet: Aftor overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

snavs ikke kan torre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

Serg for, atinstrumentet ikke kommer ileengerevarende kontakt med jod og saltvand.
Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.
Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplesninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplasninger <4 pH og >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af anodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.
Undga rengeringsmidler, der indeholder aldehyder, da sadanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).
Enzymatiske rengeringsmidler er velegnede til at lasne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral pH.

- Brug en lgsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under

rengeringen.

Folg ngje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af rengeringsmidler.
Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet il
brug.
Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar 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
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EU/mL. Egnet vand kan ogsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* 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 kraftig
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedseenk de kontaminerede instrumenter heltien enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen
med oplgsningen.

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

5. Iblgdlaeg i mindst 10 minutter.

6. Skrubinstrumenterne med en bled borste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa vaeskesprojt
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

- Rengerinstrumenterne med alle dele adskilt. Renger instrumenterne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brugenvandstrale til at skylle rengeringsoplesningen ind i svaert tilgeengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skaereteender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, sa der sikres, at alle spraekker
og dbninger bliver tilgeengelige.

- Renger omhyggeligt kanylerede dele og sveert tilgeengelige omrader ved at bruge en barste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med
neutral pH. Folg anvisningerne fra producenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhvertidligere beskadigelse af overfladen kan blive forvaerret pa grund af
ultralydsrengeringen.

8. Udfor en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, bledt forsyningsvand i temperaturomradet

25 °C til 35°C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Beveeg alle bevaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer heltigennem.

9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sadanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.

- Veer saerligopmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.

- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

12. Ladinstrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter torreperioden.
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*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledseetning og rensemiddel.

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kreever manuel rengering. Du skal altid forst udfere de forudgdende manuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Folg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandlanordningerne 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 nationale
standarder.

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

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:

- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhdndtag med hurtigudlasning
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag > 3000 (mindst 5 minutter ved 90 °C).

*Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved hjeelp af en STERIS
Reliance® Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer

seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.

e Undersogimplantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.

e Vurder,om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seaerligt
opmeerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indsaettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvertinstrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e |nspicer alle skeerekanter under forstorrelse.

- Huvis et instruments skaerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar ogrevner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.

e Kontrollér lsesbarheden af alle markeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag rengoringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smoremidler, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og-vogne helt op igen.
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STERILISERING

e Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fiernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sprgfor, 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 heemme terring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
e Detsteriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

¢ | folgende tabelvises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 106 for systemet.
Vigtigt:

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjorti henhold til disse
anvisninger og er helttorre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet itabellen.

Acu-Loc System:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: DR-017
opbevaringskasse: Lag: DR-015
Indpakket
. Der ber anvendes et hdndkleede inde i omslaget, hvis
Tilstand™"

der anvendes et ikke-opsugende omslagsmateriale
(f.eks. polypropylen)

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 15 minutter

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 Base: 80-0674
System-opbevaringshus: Ldg: 80-0673

Delnumre pa Acu-Loc2
Core System -
opbevaringshus:

Base: N/A
Lag: 80-1996

Tilstand": Indpakket
Eksponeringstemperatur 132°C

og -tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur 134°C

og -tid 3 minutter
Torretid: 30 minutter

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

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

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt goer det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pd indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slove, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er blevet kompromitteret.


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

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

e Genstande bor opbevares under kontrollerede forhold pa 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 opbevaringstid og
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed.

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

e Detfeerdige produkti emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og
beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 152231

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

A Forsigtig! 5.4.4
STERILE| R | | Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
lkke-steril 5.2.7
g Sidste anvendelsesdato 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Batchkode 5.1.5

EC | REP | | Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union 5.1.2

MD Medicinsk udstyr 5.7.7

“ Producent 5.11
&I Fremstillingsdato 5.1.3
Ma ikke gensteriliseres 5.2.6

® Ma ikke genbruges 5.4.2

Undga enhver brug, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

5.2.8

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21CFR 801.109

seelges af eller efter en leeges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmeaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.



http://www.acumed.net/ifu

@ Deutsch — DE/ PAGE 23

Gebrauchsanweisung

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

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landem
vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zubehor sind zum Fixieren bei
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien bestimmt.

INDIKATIONEN

Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, Schrauben und Zubehor dienen zum Fixieren fir distalen Radius und
Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien. Die Acumed Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und
Zubehor dienen zum Fixieren flr distalen Radius bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien.

KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quantitdt oder Qualitdt des Knochens, Osteoporose

e Weichgewebe- oder Materialempfindlichkeit

e Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Geréate sind nicht fur die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Féllen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschliellich eines pldtzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieflich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Gibermalkige Aktivitat
e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstéandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
e Nerven-oder Weichgewebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.
e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschdaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
ubermalkigen Belastungen, Ubermafkigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e |Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

e Diegemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Grinden nicht empfohlen.

e Das sterile Produkt nicht Giber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Geréte Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfugen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Rickstande die
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e | Ocherim Geh&use oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Fiihrungsdrahte, Schneidinstrumente und &hnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es miussen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fur die ordnungsgemake Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Moégliche unerwiinschte Ereignisse konnen umfassen:

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschéaden,
Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von Ubermaliger Aktivitat, langerer Belastung des Gerdts, unvollstandiger
Heilung oder Ubermalkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgelbt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwlnschte Fremdk&rperreaktion infolge
der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.

OPERATIONSTECHNIK

Acumed bietet eine oder mehrere 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.


http://www.acumed.net/ifu
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur 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, einschlieflich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zuséatzliche Informationen kénnen Sie Acumed
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden aufihre Sicherheit in der MRT-Umgebung untersucht. Weitere
Informationen finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the MRI Environment® (Implantate von
Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung

und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend
der Uberprifung vor der sterilisation bewertet werden.

e Sterile Teile kdnnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

STERILITAT

e Implantate und Instrumente kbnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

e Steril gekaufte und bereitgestellte Gerdte wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmaf an Sterilitdtssicherheit von 10-¢ zu erreichen.

IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Dielmplantate sind aus handelstiblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

e Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed istim Dokument ,Metal
Sensitivity Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

e Die lmplantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, muUssen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

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

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -gréke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstlitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht flir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder iUberméafkige Aktivitdten
ausgelegt.

Eine unsachgemafe Auswahl oder unsachgemafe Implantierung des Gerats kann die Maglichkeit fir
eine Lockerung oder Dislokation erhohen.

Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Gibermafkiges Biegen kann das Implantat schwachen und zu einem spateren
Zeitpunkt zum Versagen fuhren. Operationstechnik beachten.

Implantate dirfen nur dann kombiniert werden, wenn sie fur denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fihren kénnen.

Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.

Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-GlUtegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

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

Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrumenttil flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstrackkelig.
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Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

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

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

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durchfihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.
Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.
Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fihren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).
Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu I6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermaglichen.

Die Anweisungen des Herstellers beziglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
Gerdte, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fur die
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ordnungsgemadlke Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zuséatzliche Behandlung erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

o Kiritisches Wasser: Siche AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasserist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, 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.

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um
das Verspriuhen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.

Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

6. Dielnstrumente mit einer Burste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Dielnstrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosungin schwer zugangliche Bereiche spulen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

o

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspltlen.
9. Dievorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Ruckstéande vorhanden sind.
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10. Eine abschliekende Spllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfuhren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldsungen
zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
konnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindldcher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.

11. Uberflissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrdchtigen und die
Gerdte konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

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

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfuhren. Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerats befolgen.

e Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.

e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.

e Alle vom Gehduse entfernten Behalter aufbereiten.

e Diefolgenden Instrumente an die Injektor- oder Spulanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlielten:

- MS-3200 Grofker kanulierter Schnellverschluss-Schraubendrehergriff
e Diethermische Desinfektion wurde flir Ao > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemafk EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance® Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmittel durchgeflhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprifung der Geréte beinormaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, mussen ersetzt werden.

e Dielmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.

e Dielnstrumente flr den ordnungsgemafken Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleis, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchflhren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.
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Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberprifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Geréte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, missen ersetzt werden.
Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalkken Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.
Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verléangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kdnnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufflllen.

STERILISATION

Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.

- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.
Die Behdlter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemalke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemafk dieser Anleitung gereinigt wurden
und grindlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerate ordnungsgemal in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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Acu-Loc System

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: DR-017

Aufbewahrungsbehalters: | Behalterdeckel: DR-015
Eingewickelt

. Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet
B T
edingung werden, wenn Verpackungsmaterial ohne Dochtwirkung

verwendet wird (z.B. Polypropylen)

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 15 Minuten

Trocknungsdauer: 45 Minuten

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

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

ﬁﬁ?l;fvf/:hfzztiﬁehélter- Unterteil: 80-0674
. 9 Behélterdeckel: 80-0673
Teilenummern:

Acu-Loc 2 Core System
Aufbewahrungsbehalter-
Teilenummern:

Unterteil: N/A
Behalterdeckel: 80-1996

Bedingung": Eingewickelt
Parameter des 132°C
Vorvakuum- 4 Minuten
Dampfsterilisators:
Parameter des 134°C
Vorvakuum- )

.. 3 Minuten
Dampfsterilisators2:
Trocknungsdauer: 30 Minuten

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehér verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren
Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

2 Die Geréte sind mit einer Exposition 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 fordert 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 fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen tUberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

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

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25 °C bzw. 59-77 °F) gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschitzt werden.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 152231

. Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.43
Wi amumedmetita

A Achtung 5.4.4
STERILEI R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
Unsteril 5.2.7
g Haltbarkeitsdatum 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 5.1.5
EC | REP | | Bevolmichtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / Europdischen Union 5.1.2
MD Medizinprodukt 5.7.7

“ Hersteller 5.11
&I Herstellungsdatum 5.1.3
Nicht erneut sterilisieren 5.2.6

® Nicht wiederverwenden 542

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung

beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
Verpackung beschadigt ist

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only 9 9

Anweisung verkauft werden. U.S. 21CFR 801109

- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
Acumed erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitét

verantwortlich ist.



http://www.acumed.net/ifu

e EAANvika — EL / PAGE 34

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

O mapoLosg 0dnyleg TTpoopidovTal yia TOV X EPOLPYO TTOL EKTEAEL TNV EMEUBACH KAl TO

EL UTTOOTNPIKTIKO TTPOCWITIKO £TTAYYEALATIWYV Lyeiag. OLodnyisg otnv EAMvikA yYAwooa (EL)
TpoopidovTal yla X ProTEG OE XWPEG OTIOL optAovvTal Ta EAANVIKA.

MEPITPA®H

OLmmAdkec ootoL Acumed Acu-Loc kat Acu-Loc 2, ol BISEC Kal TA TTAPEAKOLEVA Elval OXESIACHEVA Yla VA
TTAPEXOLV KABNAWON YLA KATAYHATA, APOPOSECEIC KAl OOTEOTOLIEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta ocvotnpata mAakwyv Acumed Acu-Loc Tapgxouy KaBnAwon yla KAatayuata, apOpodE0ElG I OCTEOTOUIES
yla TNV armw Kepkida kat wAsvn. Ta cuotnpata mAakwy Acumed Aculoc 2 TTapexoLV KadnAwon yla
KATAYHATA, apOpOSETELC | OCTEOTOMIEG YIA TNV AW KEPKISA.

ANTENAEI=EIZ

e Evepyocn AavBavouvoa Aolpwen

o INdn

e AVEMAPKNG TTOCOTNTA N TTOLOTNTA OOTOV, OOTEOTTOPWON

e EoaioBnola HAAAKWY HOPLWV I DAIKWV

e AcBeveic ToL gV glval TTpoBL oL 1 eV €lval LIKAVOL VA AKOAOLONCOLY TIC OBNYIEC LETEYXEIPNTIKAG
ppovtidac

Ol CLUOKELECG ALTEC SV TTPOOPIZOVTAL YIA TTPOCAPTNON ) KABNAWON e BISEC 0TA OTTICOIA CTOIXEIA (ALXEVEG
TOL OTTOVOULALKOL TOEOL) TNC ALXEVIKNC, BW PAKIKNG I 0GP LIKNG UOLPAC TNC OTTOVOLAIKN G GTNANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAITTPO®YAAZEIZ
Mposiboroinon:

e HBeparreian To EUPLTELUA UTTOPEL VA ACTOXNCOLY, OTTOL N ACTOXIA LUITOPEL Va €lval Kal Alpvidia, WG
EMAKOAOLOO TWV €ENG:
- Xahapn KaBnAwon n/kal xaAapwon
- Katarrovnon, mepAaUBAVOEVN G KATATOVNONC ATO AKATAAANAN KA TOL EUPLTELUATOC KATA
N SIAPKELA TNG XELPOLPYLIKNCG EMENBAoNC
- YUYKEVTPWOELC KATATTOVHOEWV
- Kartarrovnon eEattiac ¢popton Bapouc, pOopTIoNG poPTIOL N LTTEPBOAIKNC §pacTNEOTNTAC
e TuYOV acToxia ival MBavoTtepn €dv TO EUPOTELUA LPLOTATAL ALENUEVA POPTIAAOYW
KABLOTEPNHEVNC TTWPWONG, ATTOLCIAC TTW PWONG N ATEAOLC eMoLAWONC. TLXOV acToxia slval
mOavoTepn €AV 0 AcBeVNC 8V AKOAOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXELPNTIKAC P POVTIBAC.
e TOXOV BAARN VELPWV I LAACKWY HOPLWV HITOPEL VA EIVAL TO ATTOTEAEOUA TOL XELPOUVPYIKOU TPAVLATOC
N TNC TAPOLOIAC EUPVTEVUATOC.
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Tuxov Bpavon i NULG EPYAAELOL, KABW G KAl LOTLKN BAARN, UTTOPEL va TTPOKLEL OTAV Eva EPYANELO
LTTOBAAAETAL OE LTTEPPBOALKA (POPTLA, ASITOLPYEL O LTTEPBOALIKEG TAXVUTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 0CTO
KAl XPNOLLOTTOLEITAL LE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA [N EVOESELYLEVN XPNON.

Ta EHPLTELHATA UTTOPEL VA TTPOKAAECOLY TTAPAUOPP WOCN /KAl VA TTAPEUTOSIC0LY TNV TTPOBOAN
AVATOUIKWY BOUWYV OE AKTIVOYPAP IKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

Tad ERPLTELHATA KAl TA EPYAAELA TTPOOPLICOVTAL ATTOKAEIOTIKA VLA ETTAYYEAUATIKA XPNON Ao 1atpo UE
A8E1a AOKNONG EMAYYEALATOC.

Mn XPNOLUOTTOLEITE KAl UNV EMAVATTOOTEIPWVETE EUPVTEVUA TTOL TTAPEXETAL OE OTEPA CLOKELAGIA KAl
TOUL OTTOIOL N CLOKELAGCLA EXEL LITOOTEL CNUIA. H OTELPOTNTA UITOPEL VA EXEL SIAKLPBELOEL Kal N
KABaPOTNTA TOL EUPLTEVUATOC UITOPEL Va slval aBgBatn. ANAWOTE T CLOKELAGCIA TTOL EXEL LTTOOTEL
nuLé otov dlavopEa oag r otnv Acumed.

Agv cuvioTdaTal N aVApelEn eEapTNHATWY ELPLTEVHATOC ATTO SIAP OPETIKOVC KATACKEVAOTEG YA
HETAAOLPYIKOUC, UNXAVIKOUC KAl ASITOLPYIKOVG AOYOUG.

M1 XPNOLLOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV HETA TNV NUEPOUNVIA ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOV
TTPOLOVTOC.

MnV emavayxenotLOTTOLEITE XELPOLPYLIKA EPYAAELA piac XPNonG. To EPYAAEIO UITOPEL VA ACTOXNOEL

AP VISLA, WG ETTAKOAOLOO TTPONYOVUEVWY KATATTOVI|CEWV.

MnV akoVIZETE TIC HOTEC TWV TPLITAVIWY 1 TOLC SIELPLVTNPEC, KABW G Ol SIACTACELC KAl TA
VEWUETPLIKA TTPOPIA TWV SLATAEEWY ALTWV EIVAL KPLOLUNG ONHACLAG KAl SEV UTTOPOLV va
armokataotadoLy anag kat pOapsl To epyalslo.

Mn XPNOLUOTTOLEITE XNUIKEC LEBOSOLC ATTOADLAVONG KABWC TA XNHIKA KATANOLTTA ITOPEL vVa
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE ATHO.

Mn (pPACOETE OTTEC OTN BrKN I 6TOLC SLOKOLC, YIA TTAPASELY LA UE ETIKETEG, KABW G ALTO UTTOPEL Va
EMNPEACEL SUOUEVWC TN SLEICSLON TOL ATHOVL KAl TNV ATTOCTEIPW ON.

OL Bidec, Ta kappLa Tuou mMivelag, Ta cvpuata Kirschner, Ta 08nyd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELQ KAl
Ol TTAPOUOLEC SLATAEELC UITOPEL VA slval AtXUNPEC. TNPEITE TIC S1adIKAGIEC TOL VOOOKOEIOL, TIG
KATELOLVTNPLEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKAG /KAl TOLC KPATIKOVLG KAVOVIOHOUE VLA TOV OWOTO XELPIOUO KAl
TN oWOoTH AToPPIPN TWV ALXHUNEWY AVTIKEILEVWV.

ANENMI©OYMHTA XYMBANTA

ZTa meava avemeovpunta cupBavta cuyKatalsyovtal ta ENG

Movog, evoxAnon N dvoato®naolec, BAARN VELPWV ) LAACKWY HOPLWV, OCTIKNA I LOTIKA VEKPWON, OCTIKNA
EMavapPOPnon N AVETAPKNC ETTOVAWON EEALTIAC TNG TTAPOLOLAC EUPLTELHATOC N AOYW TOL
XELPOLPYIKOL TPAVHATOC.

Opavon EPPLTELHLATOC, AOYW LTTEPBOAIKAC SPACTNEIOTNTAG, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNG dlata&nc,
aTeA0OVC ETOLAWONC N LTTEPPROALKNC ACKNONC SBUVAUNC OTO EUPLTELHA KATA TNV ELCAYWYN TOU.
MrTopel va cLpBel peTakivnon f/kal XaAdpw on TOL EUP LTEVHATOC.

ATTO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL VA TTPOKV EL eLAICONGCIA O LETAANNG, KABW C KAl LOTOAOYIKN,
AAAEPYLKN 1 QVETIOLUNTN AVTI&PAGCN EEVOL CWHATOC AVATPEETE GTO £yYPaAP O pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yta TNV evalcbnoia ota HETAAAQ) 6TNV Tormobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPpOOp EPEL Uia I TIEPLOCOTEPEC XELPOVPYLKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYN TNC Ao AoV Kal
ATTOTEAEOHATIKNG XPNONC TOL TTAPOVTOC CUOTNUATOC. ZUUBOVAEVLOEITE TIG XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC A OTNV
TormoBsoia www.acumed.net.

ZNUavTikA onpeiwon: Ot XELPOLPYIKEG TEXVIKEC UTTOPEL VA TTEPLEXOLV CNUAVTIKEG TTANPOP OPIEC VLA TNV
Ao AAELa.

ZNUavTikA onpeiwon: Ta epyalsia kal TA EPPLTELHATA TOL TAPOVTOC CLOTARATOC TTPooPIZovTal
Va XPNOLLOTTOINB0VV Ao KATAAANAQ EKTTASELHEVOLC KAl EEEISIKELEVOLC XELPOLPYOLC O
TTEPLBANNOV XEIPOLPYLKNC alBovoac voookoueiov. Mptv armd tn Bgpareia, 0 XslpoLEYOC Ba TTPETEL
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TTANPWC OAECG TIC 08NYIEC, KABWC KAl VA EXEL EVNILEPW OEL TOV
aCBEVN YLa OTTOLECONTTOTE OXETIKEC LATPIKEC TTANPOP OPIEC TTAPEXOVTAL OTOTTAPOV,
TEPINAUBAVOLEVWYV TNC XPAONC, TWV TTEPIOPLOUWY, TWV KIVELVWY (EVNUEPWOELC YLA TNV
AOPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWY QVETTIBOUNTWY CLLBAVTWY TNC TTPOTEIVOUEVNG BEpareiac.

MAHPO®OPIEZ AXPANEIAZ ZE MEPIBAAAON ATEIKONIZHZ MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY

MoANG sppLTELHATA TNG Acumed gxouv AELOAOYNBEL WG TTPOC TNV ACP ANELA OE TTEPIRAANOV ATTEIKOVIONG
LLAYVNTIKOL OLVTOVIOHOUL (MR). I'a TEPIOCOTEPEC TANPOPOPLES, CLUBOVAELOEITE TN SNOCIELON HAC
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta spgpouteopata tng Acumed o TepIBAAOV ATTEIKOVIONG
LayvNTIKoL CLVTOVIOHOL) TNV TotmoBeoia www.acumed.net/ifu.

AIAPKEIA ZOQHZ

e H81apkela CwNC TWV EPYAAEIWY TTOANAITAWY X PN OEWV EMNPEACETALATTO TN XPNON, TOV XELPLOUO Kal
TNV emeEepyaocia. Katda tn SIApKELa TOL EAEYXOL TTPLV ATTO TNV ATTOCTEIPW N, 8A TTPEMEL va AEIOAOYEITE
TA EPYAAELA TTOAATTAWYV XPNOEWV WC TTPOC TNV KATAANAOTNTA TNG KATACTAON G TOUC.

e Ta OTEPA UEPN UTTOPOLV VA EUPLTELOOLY EWC TNV NUEPOUNVIAANENGTTOL LTTOSEIKVLETAL OTNV
ETIKETA.

2TEIPOTHTA

e Ta €UPULTELLATA KAL TA EPYCAAELA UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE UN OTEPA, OTTWC
LTTOSEIKVUETAL TNV ETIKETA.

e OLun oTelpeg Slatagelg mpoopilovTal Va armooTEPwBoLY TTPLY Arto TN XPnon.

e O 8IATAEEIC TTOL AYOPACTNKAV KAl TTAPAANPBNKAV OTEIPEC EXOLV KTEOEL O€ Ula eEAayloTn 00N
aKTIVORBOALAC Yauua 25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA ETTITELXOE! eva eEAAXIOTO £MMIMeS0 SLao® AAoNG
OTELPOTNTAC (00 LEe 10°6.
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EM®YTEYMATA

YAIKA

e Ta epPLTELHATA KATACKELAZOVTAL ATTO EUITOPIKA KABAPO TITAVLIO, COUPWVA HE TO TTPpOTLTTO ASTM F67
N amo KpAaua TLItaviov, cCOUPWVA UE TO TTPOTLTTO ASTM F136.

e [ TN XNUIKA 0LVBECN TWV HETAAKWY EUPLTELHATWY TNCAcumMed, GLUBOLAEVOEITE TO EYYPAPO LAG
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwonN yla TNV evalcdnola oTa LETAANA) 0TV Tormodeaia
www.acumed.net/ifu.

rNA MIAXPHZH

e TaepputebpatampoopldovTal yia pia xpnon Hovo, OTTwE LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA.

e MnV EMavaxpnolUOTTOLEITE EHPLTELLATA HIAC XPNONC, KABWC ALTO UITOPEL VA AVENCEL TOLC KIVEVUVOULC
aotoxiag Kat StacTavpoVLHEVNC ETTILOALVONG.

e AmopplPTE KABE LN XPNOLLOTTOINUEVO EUPUTEVHA TTOL EXEL ETTILOAVVOEL UE Alpla 1) LOTO aVOpwTTOU.
Mnv LTTOBRAAETE O eMeEepyacia TA HOAVOHEVA ELP LTELUATA.

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e [1POKEIHUEVOL VA EEACPANOTEL LA ACP ANNC KAl AMTOTEAECLATLIKA XPNON, O XELPOLPYOC TTPEMEL VA lval
IBLAUTEPW G EEOIKELWUEVOC UE TO EUPVTELUA, TIC UEBOSOLC YIa TNV TOTTOBETNGN TOL, TA EPYCAELA KAl TN
OULVIOTW HLEVN XELPOLPYLKN TEXVLKN.

e Ol PULOLKEC BLACTACELC TTEPLOPITOLY TA HEYEBN TWV EUP LTEVUATWY. EMAEETE TOV TUTIO KAl TO HEYEOOC
TOL EUPLTELUATOC TTOL AVTATTOKPIVETAL KAAVTEPA OTLC ATTAUITAOCEIC TOL ACOEVOUC YIA OTEVH EPAPHOYN
KAl 0TaBepr) £6paon e EMAPKA LTTOCTNPLEN.

e Ta su@uTELUATA 8EV £XOLV OXESIACTEL YIA VA AVTEXOLV TIC KATATTOVIOELC TTOL TTPOKLTTTOLV ArTo TTANEN
POPTION BAPOLC N ATTO POPTION POPTIOL OVTE ATTO LITEPBOAIKN SpacTNEIOTNTA.

e H akaTtAAANAN Moy N N AakAatAAANAN eppLTELON TNC SLATAENC UIMOPEL va avEnosl TNV mMBavoTnTa
XaAGpPwWonc N HETAKIVNONG.

e MnV KAUITETE TO EUPVTELUA TTAPA HOVOV €AV ALTO LTTOSEIKVOETAL ATTO TN XELPOLPYLKI TEXVIKN. H
emavaAapBavopevn f n LITEPBOAIKN KAUW N UITOPEL va EEACOEVNOEL TO ELP VTELHA KAL VA TTPOKAANECEL
QAOTOX(C O LETAYEVECTEPO XPOVO. AVATPEETE OTN XELPOLPYLIKN TEXVIK.

e Na cLVBLATETE EUPLTELUATA LOVOV OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV EV AOYW OKOTTO.

e [1pOCTATEVETE TA EUPLTELUATA ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TLUXOV
OLYKEVTPW OELC KATATTOVIOEWYV, Ol OTTOIEC ITOPEL va 08NyNOooLY O acToXla.

e [1pOAGBETE TLXOV AEPWI LA TWV N XPNOLLOTTOUNUEVWY ELLP LTEVHATWV.

e TOXPWHATWY AVOSIW HEVWY EUPLTEVUATWY UITOPEL VA AANAEEL LE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
emeEepyaotac. AuTr N aAAayn XPW HATOC Sev TNPEEACEL TIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV EUPUTEVUATWV.

EPI ANEIA

YAIKA

Ta gpyaisia kataokevalovtal amo TITAVIO, AVOEEISWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIAIKOVN, KAl GAAA TTOALHEPN
Stapopwv Baduwv.
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MA NOAANATAEZ XPHZEIZ kau I'A MIA XPHZH

e Ta spyalsla mpoopidovTal yid TTOAAITAEC X P OEIC EKTOC €AV LITOSEIKVVUETAL OTNV ETIKETA OTL £lval yid
L xprion Hovo.

e Ta epyalsia piag xpnonc mpoopllovtal va armoppImTovTal LETA Ao TN XPNon OS Vav HLovadiko
aoBevn KATA TN SIAPKELA HiaC LOVASLIKNC EMEUBAONC.

e Mnv €mavaxpnoLUOTTOLEITE EPYAAELT HLAC XPNONC, KABWC ALTO UITOPEL VA ALENCEL TOLE KIVEUVOLC
aotoxiag Kat StacTavpoVLHEVNC ETTILOALVONG.

e Ta epyaAsld TTOANATTAWY XPHOEWV TTPOOPICOVTAL ATOKAEIOTIKA YIA XPHON O £vav Hovadiko acBevn Kal
O€ Hia povadikn emepBaocn, Kal KAToTTLV aralTouy ermeEepyaocta.

e Ta epyalela TTOANAITANG (TTEPLOPICUEVNC) XPNONG EXOLV TTEPIOPLOUEVN SLapKela CwNG AVTIKATACTNOTE
AUEOWC OTTOLOBATTOTE EPYANELO TTOANAITAWY X PN OEWY EUP AVIEL QVETTAPKT armodoon.

e Ta epyaAsla TTOANATTAWY XPIHOEWV TTOL LOWE EXOLV EMILOAVVOEL LE TTAPAYOVTEC TNG LETASOTIKNC
OTTOYYW 0L eyke@aroTTaBelag (TSE) Sev emiTpermeTal va LITORBAANOVTAL O ETTEEEPYATCIA TTPOKELUEVOL
va ErmavaxenotorToin8oov.

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e [MpooTATEVETE TA EPYAAEL ATTO XAPAYEC KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TUXOV OLYKEVTPW OELG
KATATTOVIOEWYV, Ol OTTOLEG UTTOPEL VA 08NYNooLV OS aoTox(a.

e KOVTA OTO ONUELO XPNONC: ZKOLTTIOTE TOLC LITEPBANNOVTEG PUTTOLC ATTO TA EPYAAELT KAL TTPOAABETE TO
OTEYVW LA TWV akadapotwv. Elval sEalpeTikad 8UOKOAO va LTTORANBOLY o AELOTTIOTN EMeEepyacia Ta
EPYAAELQ HE AKABAPOIEG TTOL Elval ATTTEG ) TTOL £X0LV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOALOUEVA
epyaAsia yla emeEepyacia 600 To SuvATOV YPNYOPOTEPA ETA TN XPNON TOLC.

e ATTOPUYETE TNV MAPATETALEVN EMAPT TWV EPYOAAEIWV HE LwSI0 Kal aAaTtoLXa StaALATA.

e O XEIPLOUOC KAl N LETAPOPA TWV AKABAPTWY EPYAAEIWYV TTPETTEL VA YIVOVTAL IE TPOTTO TTOL VA
ATTOTPEMEL TNV ETMTILOALVON OTTOIWVENTTOTE LN XPNOLLOTOINHEVWY EPYAAELWV.

EME=EPrAzIA

ZNMavTikin onpeiwon: To TTPOCWTIIKO TNG EMEEEPYAOIAC TTPETIEL VA VAl EEEISIKEVIEVO KAL VA EXEL
TNV KATAAMNAN ekrmaidsvon kat epretpia. Otav epyAleoTe e HOAVOHEVEC BLATAEELG, VA
XPNOLLOTTOLEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO EEOTTAICUO (PPE).

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEAEITE AUEOWC TA BAUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN HIKPOBIWV Kal va
LLEYLOTOTTOINOEL N AMMOTEASOUATIKOTNTA TNG AMOOTEIPWONC.

e EAEYETE TA EUPLTELUATA VLA EMTIHOALVON UE AlUA N LOTOVC KAL ATTOPPLIPTE TA OTNV TTEPITTTWON ALTH.
Mnv LITOBAAETE o€ sMeEepyacia TA HOAVOHEVA EUPLTELUATAL

e [MPOAABETE TN SLABPWON TWV EPYAAELWV, EAAXIOTOTTOLWVTAC TNV EMAPN TOUE e SIAAVUATA TTOL
TTEPLEXOLV LW L0, XAW PLO, KABWI G KAl XAW PLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAAWV.

e [1pOAGBETE TNV KATACTPOPN TNC TPOCTATELTIKNC OTOIRASAC AvOSlwoNG TWV EPYAAELWV ATTO
CGAOULIVLIO, ATTOPEVLYOVTAC TNV EMAP TOLC HE SICAVATA HE TIMEC pH <4 kal >9, eldika edv avta
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1] LEPOEEISIO TOL VATPIOU.
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H emavalauBavouevn emeEepyacia avodiw LEVWY LETAANWY UTTOPEL VA 08Ny ot o€ £€8W PLACHA TWV
XPWUATWY, AAAA ALTO SgV eMTNEeAlel TN ASITOLPYLIA TNC SIATAENC.
Ao eVLYETE TOLC KABAPLOTIKOUC TTAPAYOVTEC TTOL TTEPIEXOLY AASEDSEC KABW G UITOPOLY Va
TTPOKAAECOLVY ATOSIATAEN KAl TTHEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwan).
Ta evlLUIKA ATTOPPULITAVTIKA EIVAL TTOAD KATAANAQ YIA TN XAAGPW ON TWV POTTWV TTPW TEIVIKAC BACNC.
- XpNOIUOTTOLEITE eVCLUIKO AITOPPLTTAVTIKO UE OLOETEPO PH.
- Xpnolpomolelte S1dAL A XAUNAOL AP PLOLOL, TTOL OAC EMITPEMELVA BAETTETE TN SIATAEN KATA TN
SlapKeLa ToL KABapLopoUL.
AKONOULBEITE TTIOTA TIC OBNYIEC TOL KATACKELAOTN AVAPOPLKA UE TNV AGP AAELQ, TN P OAAEN, TNV
QVALELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOU, TOV XPOVO £KBE0NC, TN BEPUOKPACLA, TNV AVTIKATACTAOCHN KAl TNV
armopPIPn TWV KABAPLOTIKWY TTAPAYOVIWV.
O SLATAEELC TTOL (OWC EXOLV EMIUOAVVOEL LLE TTAPAYOVTEC TNC LETASOTIKNG OTTOYYW S0LC
geyke@alormadelag (TSE) Sev emiTpemeTal va LIToBANOVTAL OE €TTEEEPYACIA OLTE VA
gmavayxpnotporotovvtat. Ot mapoLosc 0dnyleg emeEepyaactag dev slval KATAMNAEC yla TNV
adpavorroinon Twv mapayovtwy TN TSE. Tnpelte Tic S1adIKACIEC TOL VOOOKOWELOU, TIC
KATELOLVTNPLEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKNAG /KAl TOLC KPATIKOVLE KAVOVIOHOUE VLA TOV OWOTO XELPIOUO KAl
TN oWaoThH armoppPn TWV SLATAEEWV TTOL (0W G EXOLV EMTILOALVOEL e TTapayovTeC TnG TSE.
Nepo6 8iktvou iavopng Otav ot 08nylec opilouy TN XPNOoN VEPOL SIKTLOL SLAVOUNG, AVATPEETE OTO
mpoturmo AAMI TIR34*. To vepo SIKTVOL SIAVOUNC ElVAL KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIC
SNUOTIKEC EMMIXEIPNOEIC LEPELONC N TO VEPO TNC BPLONG, AAA UTTOPEL VA ArTAlTNOEL ETITAEOV
KATEPYAOLA TTPOKELLLEVOL VA Elval KATAAANNAO yLa XpHnon.
Kpioyo vepo: Otav ol 08nylec optlouy TN XPNon KPLOIOoL VEPOUL, AVATPEETE 0TO TPOTLTTO AAMI
TIR34*. TO KPIOLUO VEPO EXEL LTTOOTEL UEYAAN EMEEEPYATIA KAL EXEL TTOAD XALNAL TTEPIEKTIKOTNTA O
0OPYQVIKA KAl avopyava GTOoIXEla e eTTimed0o ev8oToE ViV KATW armo 10 EU/mL. To KataANAo vepo
LITOPEL ETTIONG VA TTPoodlopifeTal EI8IKA O EBVIKEC (PAPAKOTTOUEG, O EBVIKA TTPOTULITA KAl OF
VOOOKOELAKA TTPW TOKOAAQL

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0A\oyoC yta Tn BeATiwon Twv
laTpikwV Epyaheiwyv). NepO yla TNV EMAveneEepyaoia LaTPOTEXVOAOYIKWY TTpolOvVTwY (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1.

N

o

EKITAUVETE TA HOAVOUEVA EPYAAELQ KATW ATTO TPEXOLIEVO KPLO VEPO SIKTVOL SLAVOUNC TTPOKELLEVOL
Va HElwBOoLV oL adpol EMIp aveLlakol pLTTOL
ATToppIYTE TUXOV N XPNOLLOTTOINHEVA EPYAAELQ TTOL TTPOOPICOVTAL YIA LA XPON HOVO.
TomoBETAOTE TA HOALOHEVA EPYAAEIQ O EVILULKO SIAALUA* e TPOTTO WOTE VA ERPLOBICTOVV TTANPWC
TTPOKEILEVOL VA EAAXLOTOTTOLINOE! O Y EKACHOC UE StAALUA.
EvepyormolnoTe OAA TA KIVOLHEVA UEPN WOTE VA KATACTEL SLVATH N EMAPT) TOL ATTOPPULTTAVTIKOU UE
OAEC TIG EMIP AVELEC.
Eprmotiote yia 6eka (10) ASTTTA TOLAAXLOTOV.
TolPTE TA EPYANELQ XPNOLHOTTOLWVTAC LA BOVPTOA HE HAAAKEC TPIXECG, WOTE VA AMOLAKPLVOBOLY OAA
TA 0PATA LTTOAEIUHATA. M1 XPNOLLOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LALIKA, KABW G
LITOPEL VA TTPOKAAECOLY CNULA OTNV ETTIP AVELQL.
- Ormou sival duvato, TPIYPTE Ta epyAArEla evOow glval TTANPWC EUPLBICHEVA TTPOKELLEVOL VA
eAaXLOTOTTOINOEL O P EKATUOC UE LYPO.
Kdrola epyaleia umopel va amattoly 181k LETayeiplon:
-  KabaploTe Ta epyaleia pe OAa Ta pHepn XaAapwpeva. Kabaplote Ta epyaieia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIa va EELOVTAPOVTAL.
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- XPNOILOTTIONOTE VA TTIOTOAL VEPOUL YLA VA KATAKAVOETE UE TO KAOAPLIOTIKO SIAALLA OAEC TIG
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTTW G CLVAPHOLOHEVEC ETTIP AVEIEG, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
QALAGKW OELC, KOTTTOLOEC 080VTW CELC KAl EVKAUTTTA HUEPN, OVTWC WOTE VA AMTOUAKPLVOOLV LECW
TNG EKTTALONC TLUXOV TTAYISEVIEVEC AKAOAPOIEC.

- ©OE0Te 0S ASITOLPYIA TA KIVOLIEVA LLEPN KAL TTEPIOTPEYTE (EP OO0V Elval armapalTnTo) EVOow
TPIBETE, WOTE VA EEACP ANOTEL N TTPOCRACN OE OAEG TIC OXLOUEC.

-  KaBaploTE TTPOOEKTIKA TA ALAOPOPA LEPN KAl TIC SOUOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOLWVTAC pLd
BoLpTOoA KATAGAANAOL HEYEBOLC.

- YTORAAETE TTPOALPETIKA O LITEPAXNON YIA 10 €wW¢ 15 ASTTA XPNOLUOTTOIWVTAG EVA (P PECKO
KABAPLOTIKO SIAALUA VLA LTTEPNXOLE OLEETEPOL PH. AKOAOLBEITE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTN
TNG CLOKELAC KABAPLOHOV UE LTTEPHXOLE KAL TOL ATTOPPULTTAVTIKOU.

Znpavtikg onpeiwon: O KaBapLoUOC e LITEPNXOLC UITOPEL VA ETTISEIVWOEL TLXOV TTPOTEPN {NULA
oTnV EMpAvela.

8. EKTEAEO0TE pLa apXLKn EKTTALON YA 3 ASTTTA TOLAGXIOTOV XPNOLUOTTOWVTACG KAOAPO, LAAAKO VEPO
8IKTLOL 8LavoUNG pe Bppokpaacia mou kupalvetal amo 25 °C éwce 35°C (77 °F éwc 95 °F) wote va
ATTORLAKPLVOOVLY OAEC Ol eVEEIEELC PUTTWV KAl KABAPLOTIKOL TTAPAayovTa.

- Evepyorrolnote OAa TA KIVNTA LEPN.
- EKMTAUVETE PE TTIEON OAEC TIG AVAGKW OELC KAl TOLG TTOAUTTAOKOUC NXAVIGHOUG,

9. EAv €EakoAoLBOLV VA TTAPAPEVOLY 0PATA KATAAOLTTA, ETAVAAABETE TA TTpoNyoLLEVa Brpata
eneEepyaoiac.

10. EKTEAEOTE LA TEAIKN EKTTALON YIa TAETTO TOVAAXIOTOV XPNOILOTTOLWVTAC KPIOIO VEPO WOTE Va
EKTOTTIOTOUV TA LETAANIKA OTOLXEIC KAl Ol AOUTTEC TTPOOUIEELG TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO BIKTLOL
Slavounc. Mn xpnNotHOTTOLEITE aAaToLXA SIAAVUATA YIA TNV TEAIKT EKTTALON, SIOTLUTTOPEL VA
TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOALLLAVON KAl TNV ATTOOTEPWON.

- Evepyorolfote OAA Ta KIVNTA LEPN.

- AWOoTE 18LAlTEPN TTPOCOXN OE AVAOLC KAl TUPAEC OTTEC, KABW G KAl OE APHOLC KAl ApOPW OELC
HETAEL CLVAPHOTOUEVWV ETTIP AVELWIV.

- ExkmAbvVeTE TOLC ALAOUC TPELC POPEC TOLAAXIOTOV UE Hid oLPLYYa (Oykoc 1-50 ml).

11. ATTOHOKPUVETE TNV TTEPLOCELC LYPACIAC ATTO TA EPYAAELA XPNOLUOTTOLWVTAG €va KaBapo,
ATOPPOPNTIKO HAVTNAGKL TTOL 88V AP NVEL XVOLSL

12. ApNOTE TA EPYANELA VA OTEYVW OOLY EVTEAWC. TUXOV LYPACLA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
KAl Ol SLATAEELC UITOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYUEVEC HETA TNV TTEPLOSO OTEYVW UATOC,

*O LN aLTOUATOC KABAPLOHOC EMIKLPWOBNKE LIE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL eVCLIIKOL TTapdyovTa
TTPOKATAPKTIKAC EUMOTIONC Kal kaBaptopouL Prolystica 2X tnc STERIS.

AYTOMATOINOIHMENOZXZ KAOAPIZMOZ - ©EPMIKH ANTOAYMANZH

Znpavtkn onpeiwon: O ALTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPLOUO. EKTEAElTE
TAVTOTE MPWTA TA TTPONYOVUEVA BrUATA [N ALTOUATOL KABAPLOHOL. O ALTOUATOTOINHEVOC KAOAPIOLOC
TTPOATTALTEL LN ALTOHATO KAOAPIOUO. AKOAOLBNCTE EMAKPIBWCE TIC 0OBNYIEC TOL KATACKELATTN TNG
OLOKELAC TTALONG-ATTOADLAVONC.

e YTTOBAAETE O< eMeEepyania TIC SIATAEELC X PNOLLOTIOIWVTAC EVAV TUTTIKO KOKAO TTADGNG KAl BEPHUKNG
ATOAVUAVONG OE CLOKEL TTALONC-ATTOALAVONC TTOL CLUUHOPPUVETAL LE TA TTPOTLTTIA EN 1SO 15883-1
kal EN 1SO 15883-2 1) e 1oo8uvapa eBvika mpotura.

e ATTOUCAKPUVETE OAA TA EUPLTEVHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLUOTTOINOEL (paon Alrmavonc.

e YTTOBAAETE O< emeEepyacia OAOLC TOLC SIOKOLC AP OTOL TOLC EXETE AP AIPECEL ATTO TN BNKN.

e JOLVEEOTE TA AKOAOLOA epYaAEla OTIC BUPEC EYXLONG I KATALOVIOUOU HIAC povadag shdaxlota
EMEUBATIKAC XELPOLPEYLKAC (MIS):
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- MS-3200 AvAop Opoc AaBn 08nyoL Ypnyopncg ArmeAsLOEPW ONC, LEYAAOL UEYEOOLC
e H Oeppikn armroALAVON exel ETTIKLPWBEL* yia Ag >3.000 (5 Aemtd TovAaxloTov atoug 90 °C).

*H emeEepyacia o GLOKELN TTAVONG-ATTOAVLLAVONG ETTIKLPW BNKE YLA TTANPW G POPTWHEVOLC BIOKOULC e
OAQ TA PEPN TOTTOOETNUEVA OWOTA, UE TIC CLUVIOTWHEVEG AEIOAOYNOEIC OTTWC TTAPATIOsVTAl oTA TTPOTLTTIA
EN SO 15883-1 kat EN I1SO 15883-2 e Tn xpnon Tng cLOKeLNG TTALoNC-arroALuavonc Reliance® Genfore
NG STERIS kat ToL evCLUIKOL ATTOPPLTTAVTIKOL Prolystica 2X tnc STERIS.

EAEMXOZ MPIN AMNMO THN AMOZTEIPQZH

e EASYETE OTTTIKA OAEG TIC SIATAEEIC O KAVOVIKO (P W TIOUO Yla va BeRaAlwBEITE OTL O KABAPIOUOC NTAV
ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE ISLAITEPN TTPOCOXN OE OAEC TIC SUCKOAEC TTEPIOXEC.

- YTTOBAAETE €K VEOL OFE €MEEEPYAOIA TA EPYANELA TTOL SV lval kaBapa.

- AVTIKATAOTAOTE TA €PYAAELA TTOL SeV glval SuvATOV va KABaPLOTOLV.

e EASYESTE TA EUPLTELUATA KAL TA EPYAAELA YA (NG OTNV EMTIPAVELA TOVC, OTTW G EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEC. AVTIKATAOTNOTE OMoladnmoTe SIATAEN £xEl AANOLWOEL.

e AEIOAOYNOTE TA EPYAAEIQ WC TTPOC TNV LKAVOTNTA TOLG VA XPNOLUOTTONB0LY cwWoTd. O€0TE 0L
ASLTOLPYIA OAA TA PHEPN KAL TOLC CLVSETIKOVC UNXAVIOHOUG. AWOTE 181AlTEPN TTPOCOXT 0 086NYoULC,
HOTEC TPLTTAVIWY KAl SIELPLVTAPEC, KABW G KAl O EPYAAELA TTOL XPNOLUOTTOIOVLVTAL YIA KOTTH N VLA TNV
€vOEoN TWV EUPLTELHATWV. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WG TTPOC TN POOPA, TNV alXHneoTnTa, TNV
cLOLYPAULLON KAl TN SLABPWON. AVTIKATACTNOTE OTTOIOSNTTOTE EPYAAEIO SV AToSIBel OTTWC
TTPOBAETETAL.

o EAEYETE OAEC TIC KOTTTOVOEC AKUEC KATW ATTO HEYEBLVTIKO (P AKO.

- Edv pa komtouoa atxun evoc EpYAAElou Xel ALBALVOEL, EXEL OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTNOEL
KOALVOPIKO OXMHA I EXEL TTAPALOPP W OEL LE OTTOLOVENTIOTE GANOV TPOTTIO, AVTIKATACTIOTE TO
EPYAAELO.

- Tomegpaopa evoc BauBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKUI UTOoPEl va Bondnaost va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACLUO 1 PAYLIOHAL.

e BeBalwBelte OTL OAEC Ol CNUAVOELG KAl Ol KALAKES avap opdc sival ELAVAYVW OTEC. AVTIKATAOTNOTE
orToladnmmoTe SLATAEN Le evEElELlC TToL Sev elval SuvaTov va SlaBacTovv.

e EMISI0pOWOTE, QVTIKATACTNOTE /KAl EMAVAAABETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWYV OTTWC ATTALTELTAL
WOTE VA SLACP ANOETE TN OWOTH ASITOLPYLA TOLE, TTPOTOL TTPOXW PINOETE OTNV ATTOCTEIPW ON.

e HATavon (UE « YAAAKTW LA EPYAAELWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WP EAUN Sldpkela (WA TwWV
XELPOLPYIKWYV EPYAAELWYV. M1 XPNOLUOTTOLEITE AITTAVTIKA e BACN OIAKOVNC, AASL 1] YPAO0, KaBw ¢ avtd
LITOPEL VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV ATTOCTEIPWON HE ATHO. XPNOLUOTTOLOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO [
BAon To vePO TTOL TTPOOPICOVTAL YIC XPrON OS XEIPOLPYIKA EPYAAELA KAL YIA ATTOCTEIPWON UE ATHO.
XPNOLUOTTOLNOTE TO MTTAVTIKO COUPWVA HE TIC 08NYIEC TOL KATaoKeLAOTH. EQv arratTeltal apaiwon,
XPNOLLOTTOLNOTE KPLOIO VEPO.

e EmavarmAnpwVeTE TANPW G TOLC SIOKOLC KAl TIC E0W TEPIKEC BNKEG.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV AMTOOTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAC AVTOKAVOTO LE SUVAULKN AP AlPECN AEPA
(TTpokaTepyacia kevo).
- Harmootelpwon He UETATOTTION HECW BapLTNTAC SV CLVICTATAL.
- H(ureptaxela) amooTtelpwon yla Apeon xpnon 8sv cuviotatal.
e OTaV ATTOOTEIPWVETE TTOAAA OET N TTOAAEG SLATAEELCG, VA BERALWVECTE OTI BEV EXETE LTTEPPREL TO OPLO
LLEYLOTOUL POPTIOL TOL KALBGVOUL ATTOCTEIPWONC.
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e Mn OTOIBACETE TOLG TTEPLEKTEC, KABW G ALTO UITOPEL VA EUMTOSIOEL TN SLElC&LON TOL ATHOL KAl va
QVACTEIAEL TO OTEYVW LA

e AVATPEETE OTIC OBNYIEC TOL KATAOKELAGTH TOL KALBAVOL ATOCTEIPWONG KAl SLACP ANCTE TN CWoTh
gyKataotaon, Badpovopnon, Xpnon Kat cuVeXICOUEVN cuVTAPNON.

e Ta ATTOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETIEL VA AP VOVTAL VA KPLWOOLV OE BEPLIOKPACLA TTEPIBANNOVTOC TPV
arro TN XPNon. AVTO EMITPETTEL TOV ACP AAN XEIPLOUO TOLC KAl ATTOTPETTEL TN CLLTTUKVW ON.

e AKOAOULBEITE TIG TPEXOVLOEC KATELOLVTNPIEG OBNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKNC TOL KAASOL OTTWC TO
mpoTurto ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOANoyoG yia Tn BeATiwon Twy
laTpikwyV Epyaleiwyv). ZOVOTTTIKOC 08nyOC yia TNV ArTOCTEIPWON UE ATHO Kal TN 8lacp AAlon OTEPOTNTAG
OE EYKATAOTACELG LYEIOVOULKNG TTepiBaAP ne (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health carefacilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV AKOAOLOO TTIVAKA TTAPOLOLACOVTAL Ol EAAXIOTEG TTAPAIETPOL TTOL EXOLV EMIKLPWOEX yla TNV
EMITELEN EVOC ATTALTOVEVOL ETITTESOL SLACPAAONG OTEPOTNTAC (SAL) TNG TAENC ToL 106 yia To
oLOTNUA.

2 NUAVTIKA ohuEeiwon:

-  OlTTapdUETPOL ATTOOTEIPWONG EIVAL EYKLPEC LOVOV YId SLATAEELG TTOL EXOLV KABAPIOTEL
OOUPWVA PE TIC TTAPOVOEC O8NYLEC KAl VAL EVIEAWC OTEYVEC.

-  OLTTaPAUETPOL ATTOOTEIPWONG ElVAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEELG Elval TOTTOOETNUEVEG
OWOTA OTIC ONKeC PUAAENC TNG Acumed LE TOLG KW BIKOUC 180LC TTOL AVaAYPAPOVTAL OTOV
TTIVaKA.

Acu-Loc System

MapApeTpol KABAVOUL ATTOCTEIPWONG LUE ATHUO LE TTPOKATEPYATIA KEVOUL

Ap1Opoi rpoiovtog Onkng | Baon: DR-017

¢PUAAENG: Karraxt Onkng:Dr-015
TUALYHEVO
S LVORKN': Mia TeToéTa Ba TTPETTEl va XPNOIWOTTOINGEl péoa

OTO TTEPITUAIYHA €AV YIVETOI Xprion £VOG N
aATTOPPOPNTIKOU UAIKOU (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO).

©eppokpaocia £ksone 132°C

Xpovog ekBesonc 15 Aemta

XpovogEnpavong: 45 hemtd
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Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System

Map ApeTPOol KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG HE ATHO LE TTPOKATEPYASIA KEVOU

Kwb kol iboug Onkwv
¢@UAAENG Acu-Loc 2
system:

Bdon: 80-0674
Karrdkt 8nkng: 80-0673

Kwd kol idoug B nkwv

. Baon: N/A
puAagng Acu-Loc 2 Core aon: N/

Karrdkt 8nkng: 80-1996

System:

Zuvenkn'" TUALYHEVO
O eppokpaocia kat xpovog | 132°C
€kBOeong 4 \emta

O eppokpaocia kat xpovog | 134°C
€kBeongz: 3 Aemta
Xpovog Enpavongc: 30 Aentd

' Xpnotpomolelte cLoKELAGIATIEPITOALYHA AMOOTEIPWONG KAl AOLTTA TIAPEAKOHEVA TTOL VA €{val KATEAANAA YId TIC TIAPAUETPOUC
TWV KLUKAWY TIOL CLVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEC OBNYIEC KAl COUPWVA HE TOLC EBVIKOUCE KAVOVIOUOLE. AVATPEETE OTO £yyPaPo
PKGI-76 otnv tomofsoia www.acumed.net/ifu yia tnv arnooteipwon o GKAUTTTOUC TIEPIEKTEC AMOOTElpwonc Aesculap®.

201 SlatdEelc eival oupBatéc e €kBeon 18 Aemtwv otoug 134 °C.

*H armooTelpwon EMKLPWONKE UE TN XPNOoN TOL KABAVOL ATTOCTEIPWONC UE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO
3023 Vacamatic Tng STERIS kat To TTepITLALYHA VoG Brpatog KimGuard KC600.

EAEIMXOZ META THN ATMNOZTEIPQzH

e Mn (ULAACOETE KAl N XPNOLUOTTOLEITE TIC OTEIPEC SIATAEELIC €AV SEV EXOLV OTEYVW OEL
- Huypaocia gsuvosl TNV eMBlwonN HIKPOOPYAVIGHUWV.
- Huypaola mou MApAREVEL OTA TTPOIOVTA TTOL BEIOKOVTAL EVTOCTTEPITUALYHATOC N TTEPIEKTN LETA
TNV ATTOCTEIPWON Ba UITOPOLOE Va SLAKLBEVOEL TOV OTEIPO P PAYLO.
-  Huypaola propsl va StaBpwosl Ta HETAAA KAl VA ARBAVVEL TIC ALY NPECS AKUEC.
e EASYETE TOV OTEIPO PPAYUO YId eVOEIEEIC CNULAC M XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOLOV €AV O OTEIPOC P PAYHOC
£XEl BlaKLPELOEL.
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2YNOHKEZ ®YAA=HZ

®YAA=H ZET META THN ANTOAYMANZH ME ATMO

e  TampoiovVTA TTPEMEL VA (P UAACOOVTAL LTTO EASYXOUEVEC CLUVONKEC LUE TPOTTO TTOL EAAXIOTOTIOLEL TNV
mMOAVOTNTA EMIUOALVONG CUUPWVA UE TO TTPOTLTTO ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpeETe OTIC 08NYIEg
XPNONG TOL KATACKELAOTH TOL TTEPITLALYLATOC I TOL AKAUTTTOL TTEPIEKTN AMTOOTEIPWONCG YA TA
OPLA OXETIKA [LE TOV XPOVO P UAAENC TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIC ATTATACEIC pOAAENC OO0V
apopda TN BEpHOKPACIa KAl TNV Lypaala.

DYAA=H ZYSKEYASMENOY MH ITEIPOY KAI ZTEIPOY MPOIONTOE
e TO TEAKO, CLUOKELACHEVO TTPOIOV TTPETTEL VA (P LAACOETAL O BEPOKPATiA TTEPIRAAOVTOC (59-77°F N

15-25°C) kat va TpooTaTELETAL ArTO APECO NALAKO PWC, EMIPBAABEIC 0pyavIoHoLE Kal LY NAN
vypaolta.
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FAwoodplo GLUBOAWV

ZOpBoAo | Meprypapn EN ISO 152231

SUHBOULAELOEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg xpnong (elFU) otnv TomoBeoia 543
R www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn 5.4.4
STERILE| R | | Armooteipwpévo pe xprion aktivoBoAiag 5.2.4
© SOotnua 8ol oTEipoL PPAYUOL 5.2.12
Mn oteipo 5.2.7
g Huepopnvia MENg 5.1.4
REF AplBp6G Katardyou 5.1.6
LOT Kwbdikog maptidag 5.1.5
EC |REP ESovolobotnuévog avtmpoowrog otnv Evpwraikh Kowotnta/otnv Evpwraikh Evwon 5.1.2
MD | TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 5.7.7

“ Kataoksvaotng 5.1.1
& HuEepopnvia KataokeLng 5.1.3
Mnv EMAVATIOOTEIPWVETE 5.2.6

® Mnv €mMavaxpenoLUoTIoIE(TE 542
Mn XPNOLLOTIOIEITE €AV N CLOKELAOLA EXEL LTTIOOTEL {NULA KAl CUUPBOLAELOEITE TIG
@ 08NYIEC XPNONG/UN XPNOLUOTIOLEITE €AV TO CLCTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TTPOIOVTOG N 5.2.8

N oLOKELAOIA TOL £XEL SlakLBELOEL

Mpoooxn: H Opoorovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A. Treplopilet TV TWANON AvTAG T
RxOnIy p XN ¥ n vou pLoplg n non ne mg

. L , . . U.S.21CFR 801.109
OLOKEULNG OFE LATPO N KATOTIV EVIOANG LATPOU.

- To otavpovnua sival epmopiko onpa katatedev tng Acumed. Mmopesl va gp@aviZeTtal povo Tou 1 padl pe tnv
smwvoupia Acumed.

SAuavon cuppoppwong CE, apdpo 17 Tng odnylag 93/42/EOK tng EE. H orpavon CE propel va cuvodeletal
c € arnod Tov apléuod avayvwplong Tou SIAKOIVWHEVOL (POPEA TIOL £ival LITELOLVOC yla TNV aEloAdyNon NG
OLHHOPPWONG.
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Instructions for use

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

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

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 accessories are designed to provide fixation
for fractures, fusions, and osteotomies.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Acu-Loc Plating System provides fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the distal
radius and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provides fixation for fractures, fusions, or
osteotomies of the distal radius

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

Insufficient quantity or quality of bone, osteoporosis

Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions

These devices are not intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatmentorimplant may fail, including sudden failure, as a result of:

Loose fixation and/or loosening

Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery

Stress concentrations

Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

e Failureis more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is 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.

Caution:

e Theimplants andinstruments are intended only for professional use by a licensed physician.
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e Donot 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.

e Mixingimplant components from different manufacturersis not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

e Donot reusesingle use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due to excessive activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consultour Surgical Technigues at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

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

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

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.
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LIFETIME

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

STERILITY

e Implants andinstruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10-.

IMPLANTS

MATERIALS

e Theimplants are made of commercially pure titanium per ASTM F67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

e Donot reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant thatis contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e Forsafe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

e Physiological dimensions limitimplant 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 Donot bendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and causefailure at a later time. Refer to the surgical technique.

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

e Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
failure.

e Preventunusedimplants 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.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, have a limited lifespan. Immediately replace any multiple use
instrument if performance becomes inadequate.

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

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.
Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes sincethey can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
Utility water: Referto AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING

1.

o

ok

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damagethe surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto 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
sail.
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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 aninitial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

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

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

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

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

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

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

Important: Automated cleaning requires manual cleaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions explicitly.

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN 1SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove allimplants if a lubrication phase will be used.
e Process alltrays removed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- MS-3200 Large Cannulated Quick Release Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ao > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

*Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations aslisted in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

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

e Inspect all cutting edges under magnification.

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

e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis unreadable.

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

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

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensurethe sterilizer’s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
o Refertothe sterilizer manufacturer'sinstructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
e Follow currentindustry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurancein health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 106 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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Acu-Loc System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: DR-017

Numbers: Case Lid: DR-015
Wrapped

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

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 15 minutes

Dry Time: 45 minutes

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

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Acu-Loc 2 system Storage | Base: 80-0674

Case Part Numbers: Case Lid: 80-0673

é::u-Locé Cors S)t/stem Base: N/A
oraget.aserar Case Lid: 80-1996

Numbers:

Condition™ Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time2 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

' Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. 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.
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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 compromisethe

sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

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

temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

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

Symbol Description EN ISO 152231

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

A Caution 5.4.4
STERILE| R | | Sterilized using irradiation 5.2.4
© Double sterile barrier system 5.2.12
Non-sterile 5.2.7
g Use-by date 5.1.4
REF Catalogue number 5.1.6

LOT Batch code 5.1.5

EC | REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2

Medical device 5.7.7
MD

“ Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6

® Do not re-use 542

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised o
Rx Only Caution: U.S.federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109

-F The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identification number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

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

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirldrgico y a los profesionales sanitarios de

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

DESCRIPCION

Las placas Oseas, tornillos y accesorios Acumed Acu-Locy Acu-Loc 2 estan diseflados para ofrecer fijacion
para fracturas, fusiones y osteotomias

INDICACIONES DE USO

La sistema de placas Acumed Acu-Loc ofrecenfijacidn para fracturas, fusionesy osteotomias del radio
distal y del cubito. La sistema de placas Acumed Acu-Loc 2 ofrecen fijaciéon para fracturas, fusionesy
osteotomias del radio distal

CONTRAINDICACIONES

e [nfeccidn activa o latente

e Sepsis

e |nsuficiente cantidad o calidad de hueso, osteoporosis

e Sensibilidad de los tejidos blandos o de los materiales

e Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan disefiados para su colocacién o fijacidon con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, torédcica o lumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e FEltratamiento oimplante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tensidn, incluye tension por flexién inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensidon de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracasoes masprobable sielimplante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unidn o la cicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.
e Untraumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.
e Cuandouninstrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.
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e Losimplantes pueden causardistorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

o Losimplantesy los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

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

e Noserecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de tipo
metaldrgico, mecanico y funcional.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

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

e No reafile las brocas nilos escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensionesy geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

e No utilice métodos de desinfeccidn quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizacion por vapor.

e No bloguee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapory a la esterilizacion.

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el mangjoy la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen:

e Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, reabsorcién del hueso o curacién inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatismo quirurgico.

e Fractura delimplante debido a una actividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.

e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracién de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirlrgicas para promover el uso seguroy efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlirgicas pueden contener informacién de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estdn 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 quirdrgicas, ya que
estadn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Consulte nuestra
publicacion «<Acumed Implants in the MRI Environment» (Implantes Acumeden el entorno de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

e Losinstrumentos de uso multiple tienen una vida Util que se ve afectada por el uso, la manipulacion y
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los instrumentos de varios usos durante la inspeccion
anterior a la esterilizacion.

e | 0os componentes estériles puedenimplantarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD

e Losimplantes einstrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, segun se indique en la
etiqueta.

e |os dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

e Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10-6.

IMPLANTES

MATERIALES

e Losimplantes estan hechos de titanio comercialmente puro segdn ASTM F67 o una aleacidn de titanio
segun ASTM F136.

e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e |osimplantes estdn destinados a un solo uso, como seindica en la etiqueta.

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracasoy de
contaminacion cruzada.
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Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

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

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipoy el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccion o la implantacidn inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexién repetida o
excesiva puede debilitar elimplante y causar el fracaso en un momento posterior. Remitase a la técnica
quirdrgica.

Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a esefin.

Proteja los implantes contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension que pueden
provocar un fallo.

Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

El color de los implantes anodizados puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este
cambio de color no afecta a las propiedades mecédnicas de los implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN SOLOUSO

Los instrumentos estan diseflados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

Los instrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

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

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



@ Instrucciones de uso Espanol — ES/ PAGE 60

IMPORTANTE

e Proteja los instrumentos contra arafiazosy melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

e FEvite el contacto prolongado delinstrumento con el yodo y la solucién salina.

e Manipuleytransporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion de los
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del procesamiento debe tener la formacion y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccién individual (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE

e Realice de inmediato los pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbianoy maximizar la
eficacia de la esterilizacion.

e [nspeccione los implantes para detectar la contaminacion por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implantes contaminados.

e FEvite la corrosiéon de los instrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo,
cloroy sales salinas u otras sales metélicas.

e Evite dafios en la capa protectora de anodizacidn de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH<4y >9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréoxido de sodio.

e FEl procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funcién del dispositivo.

e FEvite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagularlas
proteinas (fijacion).

e Los detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente enzimatico de pH neutro.
- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

e Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran nireutilizaran. 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 manegjoy la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. Elagua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Aguacritica: Consulte el AAMI TIR34* cuandose le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido orgdnico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuadatambién puede especificarse en lasfarmacopeas nacionales, las
normas nacionalesy los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avancede 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.

N

o

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

Deshdagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

Coloque los instrumentos contaminados en una solucion enzimatica* hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion.

Accione todas las partes moviles para permitir que el detergente entre en contacto con todas las
superficies.

Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.

Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden dafiar la superficie.

Cuando sea posible, frote los instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar
la pulverizacién de fluido.

Algunos instrumentos pueden requerir una consideracion especial:

Limpie los instrumentos con todos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estdn diseflados para ser desmontados.

Utilice un chorro de agua para que la solucién de limpieza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

Manipule las partes moéviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

Limpie cuidadosamente los componentes canuladosy las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

Si lo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una soluciéon de limpieza
ultrasonica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénicoy del
detergente.

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasdnica.

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente de limpieza.

Accione todos los componentes maoviles.
Limpie las canulaciones 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 desinfeccién vy la esterilizacion.

Accione todos los componentes moviles.

Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagrasy juntas
entre las superficies de contacto.

Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
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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 hUmedos después del periodo de secado.

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

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

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccidén térmica estdndar en unalavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 o0 normas nacionales
eqguivalentes.

e Retiretodos los implantes sise va a utilizar una fase de lubricacion.

e Procesetodas las bandejas extraidas de la caja.

e Conecte los siguientes instrumentos al inyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o a los puertos
de irrigacion:

- MS-3200 Mango de destornillador canulado de liberacién rapida grande
e | a desinfeccion térmica ha sido validada* paraun A >3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

* El procesamiento de la lavadora-desinfectadora fue validado para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y ENISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccion Reliance® Genfore de STERIS y
el detergente enzimatico Prolystica 2X de STERIS.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e [nspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacion normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencién a todas las areas problematicas.
- Reprocese uninstrumento que no esta limpio.
- Reemplace uninstrumento que no se puede limpiar.

e [nspeccione los implantes e instrumentos para ver sihay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle losinstrumentos para su usoadecuado. Manipule todos los componentesy mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineaciéon y la corrosién.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace uninstrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasaruntrapo 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/orepita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
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e Lalubricacion («leche para instrumentoss») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirlrgicos.
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 esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica sise requiere dilucién.

e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extracciéon de aire dindmica (prevacio).
- Noserecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- Noserecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carga méaxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la
calibracion, el usoy el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera seguray evitard la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La siguiente tabla muestra los pardmetros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10-® para el sistema.

Importante:

- Los pardmetros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
segln estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Acu-Loc System:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia de Base: DR-017

la cajade . Tapa de caja: DR-015
almacenamiento:

Envuelto

Se debe utilizar una toalla en el interior de la envoltura,
sise emplea un material de envoltura no absorbente (p.
ej., polipropileno).

Estado®

Temperatura de

exposicion: 132°C
Tiempo de exposicién: 15 minutos
Tiempo de secado: 45 minutos

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

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

' coja do almacenamionte | B25¢ 80-0674
de Acu-Loc 2 System Tapa de caja: 80-0673

Numeros de referencia de
la caja de almacenamiento
de Acu-Loc 2 Core System

Base: N/A
Tapa de caja: 80-1996

Estado™ Envuelto

Temperaturay tiempode | 132°C

exposicién: 4 minutos
Temperaturay tiempode | 134°C
exposicionz: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

! Utilice el embalaje/envoltorio 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 parala
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

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

e Noalmacene ni utilice dispositivos estériles sino estan secos.
- Lahumedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- Lahumedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- Lahumedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e |nspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto sila barrera estéril
ha sido comprometida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

e |os articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la
posibilidad de contaminacion segun ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del
contenedor rigido o el envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo de
almacenamiento del producto estéril y los requisitos de almacenamiento en cuanto a temperaturay
humedad.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e El producto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77 °F 015-25 °C) y
protegerse de la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 152231
. Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.43
wiwcumed netif
A Precaucion 5.4.4
STERILEI R Esterilizado por irradiacién 5.2.4
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad 5.1.4
REF Numero de catalogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC | REP | | Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea 5.1.2
MD Dispositivo sanitario 5.7.7
“ Fabricante 5.11
&I Fecha de fabricacion 5.1.3
No reesterilizar 5.2.6
® No reutilizar 5.4.2
@ No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido
Rx Only ngle;(i?r;rdL:nlzye fj:izaéldii_EE UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta U.S. 21CFR 801.109
-k La reticula es una marca registrada 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. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluaciéon de la

conformidad.
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Kayttoohjeet

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

N&ma ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fl terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttdjille.

KUVAUS

Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja -lisdvarusteet on tarkoitettu murtumien, fuusioiden ja
osteotomioiden fiksaatioon.

KAYTTOAIHEET

Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmda kaytetaan distaalisen radial ja kyynarluu murtumat, fuusiot ja
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 levyn jarjestelmaa kdytetadn distaalisessa radial murtumia,
fuusiot ja luuleikkauskohtien kiinnitys.

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luunriittématon maara tailaatu, osteoporoosi.

e Pehmytkudos-tai materiaaliherkkyys.

e Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

N&itd laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntaan tai fiksaatioon kaula-, rinta-tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JAVAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- 10ysa kiinnitys ja/tai loystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todenndkdisempda, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

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

e Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.
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e |Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estédd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e |Implantitja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagkareiden ammattikayttoon.

e Ald kdyté tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. lImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

e Erivalmistajien implanttikomponenttien yhdistelemistd ei suositella metalliteknisistd, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

o Al kdyts steriilid tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

e Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttad uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi.

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

o Ala kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld kemialliset jadmat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

e Ald peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisddnpaasya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla terdvid. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia terdvien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittémisesta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia:

e Implantin ldsndolo tai leikkaustrauma voi aiheuttaa kipua, epdmukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo-tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista.

e Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin migraatio ja/tai irtoaminen.

e Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesté johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia haittareaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttoa. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

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

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Lisatietoja on
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit
magneettikuvausymparistossa), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopadivaan asti.

STERIILIYS

e Implantitja instrumentit voidaan toimittaa joko steriileiné tai epasteriileina, tama tieto iimoitetaan
tuotteen etiketissa.

e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on kasitelty vahintadan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintaan 106,

IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu ASTM F67:n mukaisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta titaaniseoksesta.

e |isdtietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta 10ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ala kaytd kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla tdima voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kdsittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttdd, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

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

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

Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmén edellyttamalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minkd seurauksena mydhemmin voi ilmeta toimintahdirio. Katso
lisdtietoja kirurgisesta menetelmasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

Estd kayttamattomien implanttien likaantuminen.

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myota kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.

Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdesséa
toimenpiteessa.

Al kdyta kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisatéd hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Monikayttoisilla (rajoitetuilla) instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkdyttoa varten.

TARKEAA

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

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
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erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kdyton
jalkeen.

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat pdase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeada: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

TARKEAA

e Suorita kasittelytoimenpiteet viipyméattd mikrobikasvun rajoittamiseksija steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Ala k&sittele kontaminoituneita implantteja.

e Estd instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori-ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

e [Estd alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta <4
pH:n ja>9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tdma ei vaikuta
laitteen toimintaan.

o V3lta aldehydid sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

e Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.
- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

o Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampotilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

e Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella tai kdyttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

o Kayttovesi: Katsolisatietoja standardista AAMI TIR34* kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttda lisakasittelya.

e Kiriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetadn kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kdsiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan méaaritelld myos kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (L&d&ketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Lagkinnéallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1.

ok

11.
12.

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

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

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

Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja penhmealla harjalla. Ala kaytd ruostumatonta
terdsta tai muita hankaavia aineita, sillda ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kdantele (tarpeen mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta paaset
kdsiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kdsitelld instrumenttia ultragdanelld 10-15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisdantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

Huuhtele ensin vahintaan 3 minuuttia kayttamalla puhdasta, pehmead 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampoista kayttovetta, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejdljet poistuvat.

- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.

- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos nakyvid jaamia on vield jaljella.

. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedelld 1 minuutin ajan, jotta kayttdovedestd jadneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuvat. Ald kdyta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkkuvia osia.

- Kiinnita erityistda huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa

oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

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

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

e Kasittele laitteet pesu-ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN I1SO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma siséltaa voiteluvaiheen.
e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahva
e Lampoddesinfiointi on validoitu* Ao-arvolla >3 000 (vahintddn 5 minuuttia 90 °C:ssa).

* Pesu-ja desinfiointilaitekdsittely on validoitu kayttamalla tédyteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance® Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet siimamaaraisesti normaalissa

valaistuksessa. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kadsittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikdli havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityista huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin sekd instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tyls&, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

e Korjaa taivaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pidentdé kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta

silikonipohjaisia voiteluaineita, oljya tairasvaa, silld ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksikirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

STERILOINTI

e Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
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- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.

e Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hoyryn paédsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jadhtyd huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
o Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaation
edistémisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein health care facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 1076,

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndaiden ohjeiden mukaisestija

jotka ovattaysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin,
joiden osanumerot on maéaritetty taulukossa.

Acu-Loc System:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien

Alusta: DR-017

numerot: Kotelon kansi: DR-015
Kaaritty
Ehto™" Kadren sisdlla on kaytettava pyyhettd, jos kaytetdan

imeytymatonta kadremateriaalia (esim. polypropeeni).

Altistuslampétila:

132°C

Altistusaika:

15 minuuttia

Kuivausaika:

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

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Acu-Loc 2 System
sdilytyskoteloiden
osanumerot:

Alusta: 80-0674
Kotelon kansi: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System

Al - N/A
sdilytyskoteloiden usta: N/

Kotelon kansi: 80-1996

osanumerot:
Ehto™" Kaaritty
. TP 132°C
Altistuslampdatila ja -aika: 4 minuuttia
134°C
Altistuslampétila ja -aika%: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

'Kayta sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat naissa ohjeissa suositeltuinin ohjelmaparametreihin
ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavadéd sterilointia koskevat ohjeet
asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 | aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kdyttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Al& varastoitai kayta steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jélkeen kaéarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttad metallia ja tylsistaa terdviad reunoja.
e Tarkista steriili estojarjestelméa vaurioiden varalta. Ald kdyté tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.


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

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

e Tuotteita on sailytettdva valvotuissa olosuhteissa siten, ettda kontaminaation mahdollisuus on
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan
kayttoohjeista sterilointikdareesta tai jaykdsta sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika seka
lampdtilaan ja kosteuteen liittyvat sdilytysolosuhdevaatimukset.

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

e Lopullinen pakattu tuote on sailytettdva huoneenlammossa (15—-25 °C tai 59-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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Symbolienselitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231

. Tutustu séhkdisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.43
Wi rhed et

A Huomio 5.4.4
STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
Epasteriili 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva 5.1.4
REF Luettelonumero 5.1.6

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP || Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssad /Euroopan unionissa 5.1.2

MD Lagkinnallinen laite 5.7.7

“ Valmistaja 5.11
&I Valmistuspaiva 5.1.3
Al steriloi uudelleen 5.2.6

® Al kaytd uudelleen 5.4.2

Als kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ald ké&ytd, jos tuotteen 508
steriili estojarjestelméd tai sen pakkaus on vaarantunut o
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
Rx Only Jvomio: Yhcysvattain fittovafiofain - mu ! yyca val Hal U.S. 21CFR 801.109
ladkarin maarayksesta.
- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan ké&yttdd yksindan tai Acumed-nimen
yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

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

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de

FR santé quil’assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays
francophones.

DESCRIPTION

les plaques osseuses, vis et accessoires AculLoc et Acu-Loc 2 d’Acumed sont congus pour assurer la
fixation dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomie.

INDICATIONS D’UTILISATION

le systéeme de plague Acu-Loc d’Acumed assurent la fixation dans les cas de fracture, de fusion ou
d’ostéotomie du radius distal et de I'ulna. Le systeme de plaque Acu-Loc 2 d’Acumed assurent la fixation
dans les cas de fracture, de fusion ou d’ostéotomie du radius distal.

CONTRE-INDICATIONS

e |nfection active ou latente

e Septicémie

e Quantité ou qualité osseuse insuffisante, ostéoporose

e Sensibilité des tissus mous ou des matériaux

e Les patients quine veulent pas ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas congus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement:

e |etraitementou l'implant peut échouer,y compris de maniere soudaine, en raison de:
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions,y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’'une cicatrisation incompléte. Un échec est plus
probable sile patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Untraumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.
e |acasseoulendommagement d’uninstrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
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Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution:

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

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

Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent le mélange de
composants implantaires de fabricants différents.

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du
dispositif.

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

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

Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étre tranchants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effetsindésirables possibles comprennent :

Douleur, géne ou sensations anormales, Iésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

Fracture de 'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, a une cicatrisation incompléte ou a une force excessive exercée sur 'implant pendant son
insertion. |l peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
implantation d’'une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sécurité dans un environnement IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Environment (Implants Acumed
dans un environnement IRM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE

e Lesinstruments a usage multiple ont une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitude des instruments & usage multiple lors de
I'inspection avant sterilization.

o Les éléments stériles peuvent étre implantés jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE

e lesimplants etles instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

e Les dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10-6.

IMPLANTS

MATERIAUX

e Lesimplants sontfabriqués en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Lesimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.
o Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.


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

@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 81

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

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.

Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et une
assise ferme avecun support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’'un poids ou charge plein(e) ou d'une
activité excessive.

Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de
descellement ou de migration.

Ne pas courber 'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chirurgicale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir limplant et provoquer sa défaillance ultérieure. Se référer a la technique
chirurgicale.

Combiner uniguement les implants lorsqu’ils sont prévus a cet effet.

Protéger les implants contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

La couleur des implants anodisés peut changer avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte pas les propriétés mécaniques des implants.

INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis aurebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’'une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échecet de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immmédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.
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IMPORTANT

e Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

e Prés du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'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.

e Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.

e Manipuler ettransporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.

TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas
de travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.

e [nspecter les implants pour vérifier qu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou destissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

e Prévenirla corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de l'iode,
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

e Prévenirtoutendommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

e |etraitementrépété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement du dispositif.

e Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).

e |es détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'’élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e |es 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.
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e Eau potable: seréférer a TAAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement 'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : seréférera 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'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

1. Rincerles instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface

importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plongerles instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact avec toutes les

surfaces.

Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.

Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas

utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

N

o o

Important : tout dommage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25°C et 35°C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et 'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincerles canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10.

11.
12.

*Le

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 lerincage 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 charniéeres et

aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).

Eliminer I'excés d’humidité des instruments & 'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
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.

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 commencer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Suivre

scru

*Le
piec

puleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.
Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.
Traiter tous les plateaux retirés du coffret.
Fixer les instruments suivants a I'injecteur pour chirurgie mini-invasive ou aux ports d’irrigation :
- MS-3200 Poignée d’entrainement canulée a libération rapide, grande taille.
La désinfection thermique a été validée* pour un Ap >3 000 (au moins 5 minutes a 90 °C).

traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement chargés dont toutes les
es sont placées de maniere appropriée, avec les évaluations recommandées listées dansles normes

EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant un laveur-désinfecteur STERIS Reliance® Genfore et le
détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION

Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif & toutes les zones difficiles.

- Retraiter tout instrument qui n’est pas propre.

- Remplacer uninstrument quine peut pas étre nettoyé.
Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté.
Evaluer les instruments pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.
Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer uninstrument siun tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une

guelconqgue autre maniere.
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- Enpassantun 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,remplaceret/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

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 completement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.
e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation etla maintenance continue sont corrects.
e Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e |etableau suivantindique les parametres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10-¢ requis pour le systeme.

Important :

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.

- Les parametres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement
rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
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 siun
matériau d’enveloppement sans meche est employé
(par ex. polypropylene).

Conditionnement' :

Température d’exposition: | 132°C

Durée d’exposition : 15 minutes

Durée de séchage: 45 minutes

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

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numeéros de piece des Base  80-0674

coffrets de stockage )
d’Acu-Loc 2 System: Couvercle du coffret : 80-0673

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

Base : N/A
Couvercle du coffret: 80-1996

Conditionnement! : Enveloppé
Température etdurée 132°C
d’exposition : 4 minutes
Température etdurée 134°C
d’exposition?: 3 minutes
Durée de séchage: 30 minutes

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle recommandés
dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a 'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e |nspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit sila
barriere stérile a été compromise.

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e |Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de
contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du
fabricant sur 'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée
de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de température et
d’humidité.

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé doit étre conservé a température ambiante (15-25°C ou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des parasites et d'une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 152231

. Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 5.4.3
Wi rhed et

A Précaution 5.4.4
STERILE!| R | | Stérilisé par irradiation 5.2.4
© Systéme de double barriere stérile 5.2.12
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption 5.1.4
REF Numéro de catalogue 5.1.6

Numéro de lot 5.1.5
LOT

EC | REP | | Représentant agréé dans la Communauté européenne/Union européenne 5.1.2

MD Dispositif médical 5.7.7

“ Fabricant 5.11
&I Date de fabrication 5.1.3
Ne pas restériliser 5.2.6

® Ne pas réutiliser 5.4.2

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis

5.2.8

Rx Only Précaution : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21CFR 801.109

médecin ou sur ordonnance médicale.

-F Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Marquage CE de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de 'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

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

T Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Le placche ossee, le viti e gli accessori Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicati per il fissaggio di
fratture, fusioni e osteotomie.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di placche Acumed Acu-Loc € indicato per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per il radio
e l'ulna distali. | sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 e indicato per il fissaggio di fratture, fusioni o
osteotomie per il radio distale.

CONTROINDICAZIONI

e [nfezioniin atto o latenti

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualita del tessuto osseo, osteoporosi

o Tessuto osseo molle o sensibilita ai materiali

e Pazientinon dispostia o non in grado di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono stati progettati per 'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenza:

e |ltrattamento o I'impianto potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto improwviso, a causa di:
- Fissazione allentata e/o allentamento
- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dellimpianto durante
'intervento chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentanose 'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non seguele indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danniainervioaitessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza diun
impianto.
e Sesisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danniallo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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e Gli impianti possono causare distorsioni /0 bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

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

e Non utilizzare oristerilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia del’impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Non siconsiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi metallurgici,
meccanici e funzionali.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fareriferimento all’etichetta del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

e Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivihanno dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento e stato consumato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché iresidui chimici potrebbero influenzare la
sterilizzazione a vapore.

o Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei dispositivi taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI
| possibili effetti indesiderati includono:

e Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danniai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell’'osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o guarigione inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi
chirurgici.

e Rottura dellimpianto a causa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o forza eccessiva esercitata sullimpianto durante l'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allentamento dell'impianto.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione awersa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o pil tecniche chirurgiche per promuovere l'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresil'uso,
le limitazioni, i rischi(comunicazionisulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni pitl recenti delle Istruzioni per 'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulterioriinformazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per moltiimpianti Acumed e stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambienti per risonanza
magnetica. Per maggioriinformazioni consultarela nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA

e La durata degli strumentiriutilizzabili e influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli strumentiriutilizzabili durante I'ispezione di pre-sterilizzazione.
e | e parti sterilipossono essere impiantate fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

STERILITA

e Gliimpianti e gli strumenti possono essere forniti sterili o non sterili come indicato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

e | dispositivi acquistati e ricevuti sterili sono stati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per raggiungere un livello minimo di sicurezza di sterilita di 10-6.

IMPIANTI

MATERIALI

e Gliimpianti sono realizzatiin titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio secondo la norma ASTM F136.

e Perla composizione chimica degliimpianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

e Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare irischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasiimpianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.
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IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessive piegature
possono indebolire 'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fareriferimento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gliimpianti solo quando sono destinati a tale scopo.

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

Assicurarsi che gliimpianti non utilizzati non si sporchino.

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare neltempo a causa del trattamento. Questo
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche degliimpianti.

STRUMENTI

MATERIALI

Gli strumenti sono realizzatiin vari tipi di titanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZABILI e MONOUSO

Gli strumenti sono da intendersiriutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
monouso.

Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.

Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

Gli strumentiriutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.

Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

Gli strumentiriutilizzabili potenzialmente 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 chei
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da




° Istruzioni per l'uso ltaliano — IT / PAGE 93

trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto
possibile dopo l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenentiiodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE

Eseguire prontamente le fasi diricondizionamento per limitare la crescita microbica e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gliimpianti per verificare che non siano contaminati da sangue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato.

Prevenire la corrosione dello strumento riducendo al minimo il contatto con soluzioni contenentiiodio,
cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato protettivo anodizzato degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
soluzionicon pH< 4 e> 9, soprattutto se contenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.

Il ricondizionamento ripetuto dei metallianodizzati pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cio non
influisce sul funzionamento del dispositivo.

Evitare di utilizzare detergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

| detergenti enzimatici sono adatti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Utilizzare un detergente enzimatico a pH neutro.

- Utilizzare una soluzione poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamente le istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.
| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformitrasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

Acqua diservizio: fareriferimento alla norma AAMI TIR34* quando vienerichiesto di utilizzare 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio siintende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

Acqua pretrattata: fareriferimento 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/mI. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieriindichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per '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.

3. Mettere gli strumenti contaminatiin una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
alminimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiviin quanto potrebbero danneggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spruzzi diliquido.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati se smontabili.

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di difficile accesso,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, scanalature, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inaccessibile.

- Azionare le partimobili e farle ruotare (se necessario) mentre si strofinano per garantire che tutte
le fessure siano accessibili.

- Pulire accuratamente le parti cannulate e le aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate.

- E possibile inoltre sonicare gli strumenti per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuonifresca e a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersione ad ultrasuoni.

N

o

Importante: eventuali danni superficiali precedenti possonoaumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primorisciacquo iniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura compresatra 25°C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuoverei
minerali e le altre impurita presenti nell’'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzionitra 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 puo influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale e 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 disinfezione.

e Trattareidispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tuttii vassoi rimossi dalla custodia.

e Collegareiseguenti strumentialliniettore o alle porte di irrigazione per chirurgia minimamente
invasiva:

-  MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilascio rapido cannulato, grande
e |adisinfezione termica e stata convalidata® per un Ag > 3.000 (almeno 5 minutia 90 °C).

* Il ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezione e stato convalidato perivassoia pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente-disinfettante STERIS Reliance® Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tuttii dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Prestare particolare attenzione atutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e |spezionare gliimpianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.

e [spezionare tutte le superfici taglienti con lente diingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate oin
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale diriferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

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 disilicone, olio 0 grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
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sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.
e Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).

e Assicurarsidinon superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pit set
o dispositivi.

e Non impilarei contenitoriin quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
'asciugatura.

e Fareriferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarliin sicurezza e impedisce la formazione di
condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e | aseguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10-® per il sistema.

Importante:

- | parametridisterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella.

Acu-Loc System:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: DR-017

Codici custodia: Coperchio cassetta: DR-015

Imbustato

E necessario I'uso di un panno all'interno del
rivestimento se viene utilizzato materiale da
avvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene)

Condizione™

Temperatura di

. 132°C
esposizione:

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

Base: 80-0674
Coperchio cassetta: 80-0673
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Codici custodia delle
soluzioni per Acu-Loc 2
Core System

Base: N/A
Coperchio cassetta: 80-1996

Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizionez 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in queste
istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare riferimento a PKGI-76
allindirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.

L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.

L’'umidita pu0 corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.

e |spezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile € stata compromessa.


http://www.acumed.net/ifu
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

e (i articoli devono essere conservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il
potenziale di contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del
produttore di involucri per sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione
del prodotto sterile e i requisiti di conservazione pertemperatura e umidita.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE

e |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77 °F o 15-
25 °C) e protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dal’'umidita elevata.
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231

. Consultare le istruzioni per 'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3
W acumed net/ifu

A Attenzione 5.4.4
STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni 5.2.4
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
Non sterile 5.2.7
g Data di scadenza 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6

Codice lotto 5.1.5
LOT

EC | REP | | Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea 5.1.2

M D Dispositivo medico 5.7.7

“ Produttore 5.11
&I Data di produzione 5.1.3
Non risterilizzare 5.2.6

® Non riutilizzare 542

Non utilizzare se la confezione e danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 5.2.8
compromessa

Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

. . . U.S. 21CFR 801.109
medico o su prescrizione medica.

-F Il reticolo € un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

accompagnata dal numero di identificazione dellorganismo notificato responsabile della valutazione della

anfarmity

c € Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pu0 essere
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Bruksanvisning

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

NB Folgende instruksjoner gjelder for operator og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, skruer og tilbeher er utformet til & gi fiksering for brudd, fusjoner
og osteotomier

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gir fiksering for brudd, fusjoner eller osteotomier for den distale radius
og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme gir fiksering for brudd, fusjoner eller osteotomier for den
distale radius.

KONTRAINDIKASJONER

e aktiv eller latent infeksjon

e sepsis

o utilstrekkelig beinmengde eller -kvalitet, osteoporose

e blotvev eller materialoverfolsomhet

e pasienter som ikke vil eller kan folge instruksjoner for postoperativ behandling

Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fikseres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsel:

e Resultatet av behandlingen eller implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

los fiksering og/eller l@sning

belastning, f.eks. belastning grunnet feil beying av implantatet under operasjon

belastningskonsentrasjoner

belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hoy aktivitet

e Deter mersannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for ekt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Detkan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene oginstrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantati sterilemballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
folge av tidligere belastning.

e Bor ogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjiemiske rester kan pavirke dampsteriliseringen.

o Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering og
kassering av skarpe gjenstander.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer:

e Smerter, ubehag eller unormal folelse, nerve- eller bletvevsskade, bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilheling pga. implantat eller kirurgisk traume.

e Implantatbrudd pa grunn av hey aktivitet, langvarig belastning, ufullstendig tilheling eller for stor kraft
som uteves pd implantatet under innsetting. Migrasjon og/eller lasning av implantatet kan forekomme.

e Metalloverfolsomhet, histologiske eller allergiske reaksjoner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materiale. Se dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfelsomhet) pa www.acumed.net/ifu.

OPERASJONSTEKNIKK

Acumed kan vise til flere operasjonsteknikker som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikker pa www.acumed.net.

Viktig: Beskrivelsene av operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfort opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. Fer behandlingen starter ber
operatoren 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

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for a sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlopsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET

e Implantater oginstrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pd produktetiketten.
e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

e Enheter som kjepes og leveres sterile, har vaert utsatt for en minstedose pa 25,0 kGy gammastraling
for & oppna en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pa 10-.

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatene er laget av kommersielt renttitan iht. ASTM F67 eller titanlegering int. ASTM F136.

e Les dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om metallfelsomhet) pa www.acumed.net/ifu
for informasjon om den kjemiske sammensetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.

e Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

e Kastubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.
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VIKTIG

Operateren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenserimplantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for atimplantatet lasner eller migrerer.
Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK

Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetiketten at de kun er til
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én enkelt pasient under én prosedyre.
Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flergangsbruk er kun beregnet for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for
de méa behandles.

Instrumenter til flergangsbruk (begrenset bruk) har begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk
skal byttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til flergangsbruk som potensielt er kontaminert med overforbare spongiforme
encefalopatier (TSE), skal ikke behandles for gjenbruk.

VIKTIG

Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Terk bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seqg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.
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e Unnga atinstrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
e Kontaminerte instrumenter ma 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 gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

e Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & oke effekten av
sterilisering.

e Kontroller atimplantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere kontakten med opplasninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa instrumenter av aluminium kan forhindres ved a
unnga kontakt med opplasninger pa <4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat
eller natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fore til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

e Unnga rengjeringsmidler som inneholder aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egnettil & lesne proteinbasert kontaminering.

- Bruk et pH-noytralt enzymatisk vaskemiddel.
- Bruk en lavtskummende lasning, slik at enheten er synlig under rengjeringen.

e Folg produsentens anvisninger neye nar det gjelder sikkerhet, oppbevaring, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjeringsmidler.

e Enheter som potensielt er kontaminert med overforbare spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinstruksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av enheter som kan vaere kontaminert med TSE-smittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann/vann fra springen, men kan kreve ytterligere behandling for bruk.

e Kiritisk vann: Se informasjon i AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert lavt organisk og uorganisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann
kan ogsa angis i nasjonale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the reprocessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
La delene ligge i minstti (10) minutter.
6. Skrubbinstrumentene med en myk berste for a fierne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplesningen, for a
minimere sprut.
7. Noeninstrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnet under rengjering. Instrumentene skal rengjeres
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslesning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fjserer, spoler,
ror, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter fast.
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.
- Rengjor rerformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en barste i passende
storrelse.
- Brukeventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjeringslesning for ultralyd med
noytral pH. Folg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.

N

ok

Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjoring med ultralyd.

8. Skyll forst i minst 3 minutter med rent og mykt nyttevann i et temperaturomrade pa 25 °C til 35 °C (77

°F til 95 °F) for & fijerne alle tegn pa kontaminering og rengjeringsmidler.
- Los ut alle bevegelige deler.
- Skyllialle rer og komplekse mekanismer.

9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synlige rester av smuss.

10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for a f& bort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslasninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle bevegelige deler.

- Veer spesielt oppmerksom pa rer og blindhull i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom
tilstotende flater.

- Rer oglignende skal skylles minst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).

11. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. La instrumentene terke grundig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkeperioden.

*Manuell rengjoering ble validert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blgtlegging og rengjering.
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AUTOMATISK RENGJORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Utfer alltid de ferste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor isamsvarmed EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.
Alle implantater ma fjernes dersom en smeringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal
invasiv kirurgi:

- MS-3200 Large kanylert handtak med hurtigutlesning
Termisk desinfisering er godkjent* for Ao 23000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN SO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance®
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL FOR STERILISERING

Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjering. Sjekk noye alle
vanskelig tilgjengelige omrader.

- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjores.
Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berort.
Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.
Bruk forsterrelsesglass for a kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut etinstrument hvis kuttflaten er slov, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa

andre mater.

- Forenbomullsklut over kanten for lettere & oppdage hakk og sprekker.
Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
de skal, for steriliseringen kan fortsette.
Smoring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smoeremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smoremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beholdere.

STERILISERING

Utfer sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
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- 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 pavirke terkingen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og

regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene bar kjgles ned til romtemperatur for handtering. Dette lar deg handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health carefacilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig
sterilitetssikringsniva pa 106 for systemet.

Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjorti henhold til disse
instruksjonene og er helt tarre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plasserti Acumed-beholdereni
henhold til numrene angitti tabellen.

Acu-Loc System:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: DR-017
oppbevaringskasse: Lokk til kasse: DR-015
Innpakket

Tilstand": Bruk et hdndkle inne i omslaget hvis det brukes et ikke-
sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eks poneringstid: 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— | Base: N/A
Delenumre til beholder: Lokk til kasse: 80-1996

Tilstand": Innpakket
Eks poneringstemperatur 132°C

og -tid: 4 minutter
Eks poneringstemperatur 134°C

og -tid% 3 minutter
Torketid: 30 minutter

' Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar
med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og sleve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

e Elementene skallagres under kontrollerte forhold pd en mate som minimerer potensialet for
forurensning i henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholder for begrensninger pa oppbevaringstid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring i forhold til temperatur og fuktighet.

OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT

o Endelig pakket produkt skal oppbevares iromtemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skadedyr og hey luftfuktighet.
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 152231

. Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.43
wiwcumed netif

A Forsiktig 5.4.4
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
Usteril 5.2.7
g Utlgpsdato 514
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Partikode 5.1.5

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2

MD Medisinsk utstyr 5.7.7

“ Produsent 5.11
&I Produksjonsdato 5.1.3
Skal ikke resteriliseres 5.2.6

® Skal ikke gjenbrukes 5.4.2

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet -
Rx Only Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21CFR 801.109
_F Retikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-
navnet.

CE-merking for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan felges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

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

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, schroeven en accessoires zijn bestemd voor het fixeren van
fracturen, fusies en osteotomieén.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen voor fixatie van fracturen, fusies en osteotomieén van de distale
radius en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zorgen voor fixatie van fracturen, fusies en
osteotomieé&n van de distale radius.

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie

e Sepsis

o Onvoldoende botkwantiteit of -kwaliteit, osteoporose

e Weke delen of materiaalgevoeligheid

e Patiénten die niet bereid of niet in staat zijn om de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwing:

e De behandeling kan mislukken of hetimplantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat
- Belasting, waaronder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcentraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waarschijnlijker dat hetimplantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor 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 Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.
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Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Letop:

De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

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

Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.
Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisatie kunnen
beinvioeden.

Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dit een nadelige invlioed
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten en soortgelijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlijinen van de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN

Mogelijke nadelige gevolgen zijn onder andere:

Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende genezing door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma.

Fractuur van hetimplantaat als gevolg van overmatige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige genezing of overmatige kracht die tijdens het aanbrengen van hetimplantaat is
uitgeoefend. Het implantaat kan verschuiven en/of loskomen.

Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
als gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantatenin dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. V6oér 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,
derisico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veelvan de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. Raadpleeg onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI-omgeving) op
www.acumed.net/ifu voor meer informatie.

LEVENSDUUR

e |nstrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levensduur die wordt beinvioed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan de sterilisatie of de instrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn voor gebruik.

e Steriele onderdelen kunnen worden geimplanteerd tot aan de vervaldatum die op het etiket wordt
vermeld.

STERILITEIT

e Implantaten en instrumenten kunnen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op het etiket.

e Nijet-steriele instrumenten moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

e [nstrumenten die steriel zijn aangeschaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastraling om een minimaal steriliteitsgarantieniveau van 10- te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

e Deimplantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136.

e Raadpleeg het document document ‘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.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIUJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met hetimplantaat, 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 eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

Buig hetimplantaat niet, behalve zoals aangegeven in de instructies voor chirurgischetechnieken.
Door hetimplantaat herhaaldelijk of overmatig te buigen, kan hetimplantaat verzwakken en in de
toekomst defect raken. Houd u aan de chirurgische techniek.

Combineer implantaten alleen als ze daarvoor bedoeld zijn.

Bescherm de implantaten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het implantaat defect raakt.

Voorkom dat ongebruikte implantaten vuil worden.

De kleur van geanodiseerde implantaten kan in de loop van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverandering heeft geen invloed op de mechanische eigenschappen van de
implantaten.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

Deinstrumenten zijn gemaakt van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBRUIK en EENMALIG GEBRUIK

Instrumenten zijn bedoeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang
instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIUJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

e |ndebuurtvan de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuilis het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet goed zijn opgeleid en de juiste ervaring hebben.
Gebruik de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) wanneer u met verontreinigde
instrumenten werkt.

BELANGRUK

e Voer de herverwerkingsstappen snel uit om microbiéle groeite beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximaliseren.

e Kijk of de implantaten zijn besmet met bloed of weefsel en voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantaten mogen niet worden herverwerkt.

e Voorkom dat de instrumenten corroderen door ze zo weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chloor en zoutoplossing of andere metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat de beschermende anodisatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nietin contact te laten komen met oplossingen met een pH-waarde van<4 en > 9, met
name als ze natriumcarbonaat of natriumhydroxide bevatten.

e Door geanodiseerde metalen herhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen invloed op de werking van het instrument.

e Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixatie).

e Enzymatische reinigingsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u hetinstrument tijdens het reinigen kunt zien.

e \olg deinstructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

e Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.
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e Gewoonwater:raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon wateris
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

e Kritischwater:raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association 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 vervuiling op het

opperviak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledig zijn
ondergedompeld om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opperviakkenin contact te

laten komen.

Laat minimaal tien (10) minuten weken.

Schrob de instrumenten met een zachte borstel om al het zichtbare vuil te verwijderen. Gebruik geen

staalborstel of andere schuurmiddelen, omdat deze het opperviak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten indien mogelijk terwijl ze volledig zijn ondergedompeld om verneveling

van de vloeistof tot een minimum te beperken.

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogelijk rekening houden met speciale aandachtspunten:

- Reinig de instrumenten door eerst alle onderdelen uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
gedemonteerde staat als ze zijn ontworpen om te worden gedemonteerd.

- Gebruik een waterstraal om de reinigingsvloeistof op lastige plaatsente laten komen, zoals
afdichtingsoppervlakken, veren, spoelen, canules, blinde gaten, groeven, snijoppervliakken en
flexibele onderdelen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Beweegalle beweegbare onderdelen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te zorgen dat alle spleten toegankelijk zijn.

- Reinig de canuleonderdelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste afmetingen heeft.

- U kunt deinstrumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
verse, ultrasone reinigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

N

o o

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleopperviakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
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- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingentussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoelde 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.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten door middel van een standaard was- en thermische desinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan EN ISO 15883-1 en EN ISO 15883-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik wordt gemaakt van een smeerfase.

e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn gehaald.

e Bevestig de volgende instrumenten aan een injector voor minimaal invasieve chirurgie of aan
irrigatiepoorten:

- MS-3200 Handgreep gecanuleerde schroevendraaier met snelle vrijgave
e Dethermische desinfectie is gevalideerd* voor een Ag van >3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

*De herverwerking met een was-/desinfectiemachineis gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn gelegd, aan de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met behulp van een STERIS Reliance® Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS Prolystica
2X enzymatisch reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerkinstrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.

e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.

- Vervang hetinstrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.

- Ukunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
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e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het gevalis.

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.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduurvan 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
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 (prevacuim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e /Zorgdat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.
e Raadpleegdeinstructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.
e De gesteriliseerde items moeten alvorens dezete hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
e Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e |n devolgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniveau van 10-6 te bereiken.

Belangrijk:
- Desterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden

genoemd.
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Acu-Loc System:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: DR-017
opbergkist: Kistdeksel: DR-015
Verpakt

Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruikt
(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

Conditie®

Blootstellingstemperatuur: | 132°C

Blootstellingstijd: 15 minuten

Droogtijd: 45 minuten

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

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Acu-Loc 2 System- Basis: 80-0674

opbergkist, Kistdeksel: 80-0673
onderdeelnummers:

Acu-Loc 2 Core System-
opbergkist,
onderdeelnummers:

Basis: N/A
Kistdeksel: 80-1996

Conditie™ Verpakt
Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)
en -tijd% 3 minuten
Droogtijd: 30 minuten

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zjjn compatibel als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevaculimsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

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 barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
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e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e Deitems moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van
de opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

e Endelig pakket produkt skal oppbevares iromtemperatur (5977 °F eller 15-25 °C) og beskyttet mot
direkte sollys, skadedyr og hey luftfuktighet.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 152231

. Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.43
Wi rhed et

A Letop 5.4.4
STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling 5.2.4
© Dubbel steriel barrieéresysteem 5.2.12
Niet-steriel 5.2.7
g Uiterste gebruiksdatum 5.1.4
REF Catalogusnummer 5.1.6

LOT Partijinummer 5.1.5

EC |REP || Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie 5.1.2

MD Medisch hulpmiddel 5.7.7

“ Fabrikant 5.11
& Productiedatum 5.1.3
Niet hersteriliseren 5.2.6

® Niet opnieuw gebruiken 5.4.2

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Gebruik het product niet als de steriele barriere of de verpakking is aangetast

5.2.8

Rx OnIy Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21CFR 801.109

verkocht door of in opdracht van een arts.

- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
naam Acumed.

genoemd in combinatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijin 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

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

PT Estas Instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO

As placas, parafusos e acessorios de osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram concebidos para
proporcionar fixacdo para fraturas, fusGes e osteotomias.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossintese prevé a fixagdo de fraturas, fusdes ou osteotomias do radio
distal e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de Osteossintese prevé a fixacdo de fraturas, fusdes ou
osteotomias do radio distal.

CONTRAINDICAGOES

e Infecdo ativa ou latente

e Sépsis

e Quantidade ou qualidade insuficiente de 0ss0, osteoporose

e Sensibilidade nos tecidos moles ou sensibilidade aos materiais

e Pacientes que ndo estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-
operatorios

Estes aparelhos ndo estdo destinados para ligacdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e coluna lombar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcia:

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixagdo frouxa e/ou afrouxamento
- Tensdo, incluindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- Concentracdes de tensdo
- Tensdoresultante de peso, carga ou atividade excessiva
e A falha € mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizagcdo incompleta. A falha € mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de
cuidados pds-operatorios.
e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.
e Quandoum instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
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e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdémicas em imagens
radiograficas.

Atencado:

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

o Ndo 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 estd garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seudistribuidor ou a Acumed.

e Porrazdes metallrgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simultanea de
componentes de implante de diferentes fabricantes.

e Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Ndo reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Ndo afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticas que
nao podem ser restauradas apds o instrumento ter sido utilizado.

e Ndo utilize métodos de desinfecdo quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afetar a
esterilizagcdo a vapor.

e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, pois tal pode afetar
negativamente a penetracdo do vapor e respetiva esterilizacdo a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos semelhantes podem
ser afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos
governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo adequados de material cortante.

EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversosincluem:

e Dor, desconforto ou sensacdes anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorcdo éssea ou cicatrizacdo inadequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico.

e Fratura doimplante devido a atividade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
incompleta ou forca excessiva exercida no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migracdo do
implante e/ou afrouxamento.

e Sensibilidade ao metal, reacdo histoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo de um material estranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conterinformacdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo, limitagdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrugdes de Utilizacdo e Técnicas Cirdrgicas, uma vez
que estas estdo sujeitas a alterac8es. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualgquer informacdo adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranga no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no ambiente de RM) em
www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.

VIDA UTIL

o Osinstrumentos de utilizacdo multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizacdo, manuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagdo mdltipla durante a inspecdo pré-
esterilizacgdo.

e As pecas estéreis podem serimplantadas até a data de validade indicada no rétulo.

ESTERILIDADE

e Osimplantes e instrumentos podem ser fornecidos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no
rotulo.

o Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizados antes da utilizacao.

e Os dispositivos adquiridos e recebidos estéreis foram expostos a uma dose minima de radiagdogama
de 25,0 kGy para obter um nivel minimo de garantia de esterilidade de 106

IMPLANTES

MATERIAIS

e Osimplantes sdo feitos de titAnio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicdo quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

o Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conformeindicado no rétulo.
e Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlirgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

A selecdoinadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

Ndo dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirdrgica.

Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode resultar
em falhas.

Evite que os implantes ndo utilizados figuem sujos.

A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecéanicas dos implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titdnio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus medicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZAGCAO UNICA

Os instrumentos destinam-se a utilizacdo mUltipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utilizagdo Unica.

Os instrumentos de utilizacdo Unica destinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente
durante um Unico procedimento.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
contaminagdo cruzada.

Os instrumentos de utilizagdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

Os instrumentos de utilizacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho setornar inadequado

Os instrumentos de utilizagdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentrac¢des de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apds a utilizacdo.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todos os implantes
ndo utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo individual adequado (EP])
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE

e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizacgdo.

e [nspecione os implantes para verificar se estdo contaminados com sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirmativo. Ndo processe implantes contaminados.

e Previna a corrosdodo instrumento minimizando o contacto com solucdes que contenham iodo, cloro,
solug@es salinas ou outros sais metalicos.

e Previna danos na camada de anodizag¢ado protetora nos instrumentos de aluminio evitando o contacto
com solugBes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de sédio ou hidroxido de
sodio.

e O processamento repetido de metais anodizados pode fazer com que as Core se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo.

e FEvite os agentes de limpeza que contém aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixagao).

e Os detergentes enzimaticos sdo adequados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize um detergente enzimatico de pH neutro.
- Utilize uma solucdo pouco espumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

e Sjgarigorosamente as instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da dgua, tempo de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.

e QOs dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estasinstrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Aguade rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &4gua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas poderd ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Aguade elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua de
elevada pureza. A dgua 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/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para reduzir a contaminacao

elevada da superficie.

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.

3. Cologue os instrumentos contaminados em solucdo enzimatica* até ficarem completamente
submersos para minimizar a pulverizacdo da solugdo.

4. Acionetodas as partes moéveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizacdo do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pecgas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de dgua para submergir areas dificeis, como superficies de contacto, molas,
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resistente.

- Acione as partes méveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias saolimpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultrassons e do detergente.

N

o

Importante: A limpeza por ultrassons podera agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publica no intervalo de temperaturas de 25°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo e de agente de limpeza.

- Acionetodas as pegas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacado.

- Acionetodas as partes moveis.
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- Preste especial atencado as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes 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.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagdo e 0os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* Alimpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro 0s passos de limpeza
manual prévios. A limpeza automaéatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instrucdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecado.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desinfecdo térmica num instrumento
de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 ou nhormas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificacao.

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e Fixe 0s seguintes instrumentos ao injetor ou as portas de irrigacdo de cirurgia minimamente invasiva:

- MS-3200 Pega para transportador canulada grande de libertacdo rapida
o A desinfecdo térmica foivalidada* para Ao 23000 (durante, pelo menos, 5 minutos a 90 °C).

* O processamento com o instrumento de lavagem-desinfecdo foi validado para tabuleiros totalmente
carregados com todas as pecgas colocadas adequadamente, com avaliagcdes recomendadas, conforme
indicado na norma EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 utilizando um instrumento de lavagem-desinfecdo
STERIS Reliance® Genfore e o detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X.

INSPECAO PRE-ESTERILIZAGCAO

e Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdonormal para se assegurarde que a

limpeza foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que ndo puderem ser limpos.

e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se hd danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacdo.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenhondo seja adequado.

e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacdo.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

e Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizagdo.
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e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirtdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leoc ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluigdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGAO

e [Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdode ar dindmica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizagdo imediata (flash) ndo é recomendada.
e Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
e Ndo empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragdo do vapor e inibir a secagem.
e Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo, calibracdo,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.
o Ositens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne aformagado de condensacdo.
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizagdo a vapor e a garantia de esterilidade em
instalac®es de cuidados de salde (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancein
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e A tabela seguinte indica os pardmetros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10-® exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacdo s6 sdovalidos para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo com estas instrugdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacdo sé sdovalidos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.



@ Instrucdes de utilizacdao Portugués — PT / PAGE 130

Acu-Loc System:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: DR-017
Tampa: DR-015

Acondicionado

Se utilizar um material de revestimento ndo drenante
(por ex., polipropileno), use uma toalha no interior do
revestimento.

Referéncias da caixa:

Condicao™:

Temperatura de

o 132°C
exposicao:
Tempo de exposicao: 15 minutos
Tempo de secagem: 45 minutos

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

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa das Base: 80-0674
Acu-Loc 2 System: Tampa: 80-0673
Referéncias da caixa 2 das | Base: N/A
Acu-Loc 2 Core System: Tampa: 80-1996

Condicao™: Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicao: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo= 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

! Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e outros acessérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados nestas
instrugBes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em recipientes
de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos s&o compativeis com a exposicdo durante 18 minutos a 134 °C.

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Ndo guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizacdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embotar as arestas afiadas.
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e |nspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZACAO A VAPOR

e (s artigos devem ser armazenados em condi¢cBes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminagao segundoa norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de
armazenamento do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de
armazenamento nas instrugdes de utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizagdo 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.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 152231

. Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3
wi aramd et

A Atencdo 5.4.4
STERILEI R Esterilizado usando radiagdo 5.2.4
© Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
N&o estéril 5.2.7
g Data de validade 5.1.4
REF Numero de catalogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC | REP | | Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia 5.1.2
MD Dispositivo médico 5.7.7

“ Fabricante 5.11
&I Data de fabrico 5.1.3
Nao reesterilizar 5.2.6

® Nao reutilizar 5.4.2

N&o utilize se a embalagem estiver danificada e consultar instrugdes de utilizagdo/ndo
@ utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
comprometidos
Rx Only Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21CFR 801.109
-F O reticulo € uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nhome Acumed.
Marcacdo CE de conformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
c € acompanhada do ndmero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliacdo de

confarmidadan
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Bruksanvisning

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

sV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING

Benplattorna, skruvarna och tillbehoren till Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 ar konstruerade for fixering av
frakturer, fusioner och osteotomier.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixering av frakturer, fusioner och osteotomier i distala radius och ulna.
Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av frakturer, fusioner och osteotomier i distala radius.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Otillracklig benmdangd eller -kvalitet, osteoporos

e Mjukvavnads- eller materialkanslighet

e Patienter som inte vill eller kan folja vardanvisningar efter ingrepp

Dessa enheter ar inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plotsligt intréffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastsattning och/eller 16sgoring
- Pafrestning, inklusive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Koncentration av pafrestning
- Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Detar mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd
lakning, utebliven lakning eller ofullstandig Iakning. Det &r mer sannolikt att fel intréffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.
e Nerv-eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund avkirurgiskt trauma eller férekomst av ett
implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Foérsiktighet:

Implantat och instrument &r endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.
Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha d@ventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,
mekaniska och funktionella skal.

Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

Ateranvand inte kirurgiska instrument for engédngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt fel pa instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan aterstéllas nar instrumentet har forbrukats.

Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.
Blockera inte hali ladan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka angpenetrering
och sterilisering negativt.

Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vassa.
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestammelser for
lamplig hantering och kassering av vassa foremal.

BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar omfattar:

Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mjukvavnadsskada, ben- eller vavnadsnekros,
benresorption eller otillrdacklig Iakning pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

Implantatbrott kan intraffa pa grund av for stor aktivitet, 6kad belastning pa enheten, ofullstandig
lakning eller for stor kraft pa implantatet vid inféring. Migrering och/eller 16sgoring av implantat kan
intraffa.

Kanslighet mot metall samt histologisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantation av en frammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkanslighet) pa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera kirurgiska tekniker for att stodja séker och effektivanvandning av detta
system. Se vara kirurgiska tekniker pa www.acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekniker kan innehdlla viktig sakerhetsinformation.
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system &r avsedda att anvdndas av [ampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att Iasa och se till att forstd alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvénd de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begéra
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation ”Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pa www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID

Instrument for flera anvandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Bedém instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspektion fore
sterilisering.

Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markningen.

STERILITET

Implantat och instrument kan tillhandahallas antingen sterila eller icke-sterila enligt vad som anges pa
markningen.

Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras fore anvandning.

Enheter som kops och levereras sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning for att
erhéalla en miniminiva for sterilitetssakring pa 10-6.

IMPLANTAT

MATERIAL

Implantaten ar tillverkade av kommersiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu for information om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
Acumed.

ENGANGSBRUK

Implantat ar endast avsedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

Ateranvand inte implantat for engadngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.

Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vdvnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.
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VIKTIGT

For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek avimplantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillréackligt stod.

Implantat ar inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan oka risken for 16sgoring eller migrering.

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast néar de &r avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Fargen pd anodiserade implantat kan andras over tid pa grund av bearbetning. Denna fargforandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

INSTRUMENT

MATERIAL

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titdnio, ago inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus medicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

Instrument ar avsedda for flergdngsbruk sdvida inte annat anges pa markningen.

Instrument for engangsbruk ar avsedda att kasseras efter anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrument for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.

Instrument for flergdngsbruk &r endast avsedda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

Instrument for (begransat) flergdngsbruk har en begréansad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument
for flergdngsbruk om prestandan blir otillracklig.

Instrument for flergangsbruk som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for 6verférbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte bearbetas for dteranvandning.

VIKTIGT

Skydda instrument fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

Nara anvandningsstéllet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som mojligt efter
anvandning.

Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.




@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 137

Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.
Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.
Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar innehallande jod, klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet pa aluminiuminstrument genom att undvika
kontakt med I6sningar <4 i pH och > 9 i pH, sarskilt om de innehaller natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodiserade metaller kan orsaka att farger forsvagas men det paverkar inte
enhetens funktion.
Undvik rengoringsmedel som innehaller aldehyder eftersom de kan denaturera och koagulera
proteiner (fixering).
Enzymatiska rengdringsmedel ar mycket lampliga for att aviagsna proteinbaserad kontamination.

- Anvand ett enzymatiskt rengdringsmedel med neutralt pH.

- Anvand en ldgskummande 16sning som mojliggor enhetens synlighet under rengoring.

Folj tillverkarens anvisningar noga for sakerhet, forvaring, blandning, vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, byte och kassering av rengdéringsmedel.

Enheter som potentiellt kontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte bearbetas eller ateranvéandas. Dessa bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
av TSE-smittdamnen. Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestammelser for Idmplig hantering och kassering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittdmnen.
Offentligt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vatten eller kranvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vatten: Se AAMI TIR34* vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart
behandlat och har mycket lagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/m.
Lampligt vatten kan @ven specificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotokoll.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for 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.

N

ok

11.
12.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

Kassera eventuellt anvdanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I16sning* tills de ar helt nedséankta i losningen
for att minimera 18sningsstank.

ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.

Blotlagg under minst tio (10) minuter.

Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.

- Anvéand en vattenstrdle for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola utinnesluten smuts.

- Ror pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstalla att alla halrum ar atkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjalp av en lamplig borste.

- Alternativt laggi ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringslosning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsrengoringslosningen och ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsrengéring.

Utfor en inledande skoéljning i minst 3 minuter med rent och mjukt kranvatten i temperaturintervallet
25 °C ill 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna alla tecken pa kontamination och rengéringsmedel.
- ROrpa allarorliga delar.

- Spola ur kanyleringar och komplexa mekanismer.

Upprepa tidigare bearbetningssteg om synliga kontaminationsrester fdrekommer.

. Utfor en slutlig skoljning i minst 1 minut med kritiskt vatten for att avlagsna mineraler och andra

orenheter som finns i kranvatten. Anvand inte koksaltlosningar for slutlig skdljning eftersom de kan
stora desinfektion och sterilisering.

- Ror pé alla rorliga delar.

- Beakta sarskilt kanyleringar och blindhal samt gangjarn och leder mellan inoppressade ytor.

- Skolj kanyleringar minst tre gdnger med en spruta (volym 1till 50 m1).
Avldagsna overbliven fukt fran instrumenten med hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

Lat instrumenten torka ordentligt. Eventuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter torkningsperioden.

*Manuell rengoring validerades medhjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner.

AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengéring kraver manuell rengéring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kréaver manuell rengoéring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.
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e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmadssig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
o Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- MS-3200 stort kanylerat paférarhandtag for snabbfrigoring
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ag 23 000 (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 rengéringsmedlet STERIS Prolystica
2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sédkerstélla att rengoringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.

- Bearbeta ettinstrument pa nytt om detinte &ar rent.
- Byt utettinstrument om detinte kan rengoras.

e Undersokimplantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt ut en
enhetsom ar skadad.

e Bedom instrumenten for lamplig anvdandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands for skarning och inféring av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

e Undersok alla skarande kanter med forstoring.

- Byt utettinstrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller
pa annat satt &r deformerad.
- Detkan underlatta att upptacka sprickor och skaror om man stryker en bomullsduk éver kanten.

e Bekrafta lasbarheten for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sékerstélla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning ("instrumentmjolk”) kan oka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smormedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pd systemets brickor och korgar.

STERILISERING

o UtfOr sterilisering med en autoklav for dynamiskt avliagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sdkerstall att sterilisatorns maximala lastgransinte dverskrids narflera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och hamma torkning.
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar 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 forebygger kondensering.
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o 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 fér &ngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanldaggningar (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 nodvéandig
sterilitetssakringsniva pa 106 for systemet.

Viktigt:
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

och ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nér enheterna ar korrekt placerade i forvaringslador fran

Acumed med artikelnummer som angesitabellen.

Acu-Loc System:

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Forvaringsvaskans Botton: DR-017
artikelnummer: Vasklock: DR-015
Inlindat

En handduk skall anvandas pa omslagets insida om ett

Tillstand": .
llistand material som inte paverkar kapillarkraften anvands
(propylen exempelvis).
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 15 minuter

Torktid: 45 minuter
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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

och -tid: 4 minuter
Exponeringstemperatur 134°C

och -tid% 3 minuter
Torktid: 30 minuter

' Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tilbehdr som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®
styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e F[Orvarainte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pa ett satt som minimerar

kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av
steriliseringsomslaget eller den styva behallaren for gréanser for lagringstid av sterila produkt och
krav pa temperatur och luftfuktighet for lagring.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT

e Slutlig forpackad produkt bor forvaras i rumstemperatur (59—77 °F eller 15-25 °C) och skyddas fran
direkt solljus, skadedjur och hog luftfuktighet.
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 152231

. Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3
Wi amumedmetita

A Forsiktighet 5.4.4
STERILE| R | | Steriliserad med straining 5.2.4
© Dubbelt sterilt barriarsystem 5.2.12
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Satskod 5.1.5

EC |REP /|| Godkand representant inom EG/EU 5.1.2

MD Medicinteknisk produkt 5.7.7

“ Tillverkare 5.11
&I Tillverkningsdatum 5.1.3
Omsterilisera inte 5.2.6

® Ateranvind inte 5.4.2

Anvand inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
produktens sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad

5.2.8

Rx OnIy Forsiktighet: Lagstiftning i USAbegrénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21CFR 801.109

bestalining av lakare.

- Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
namnet Acumed.

CE-mérkning for folisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av
identifikationsnumret for det anmalda organ som ar ansvarigt for bedomning av folisamhet.
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Kullanim talimatlari

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

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Turkce dili konusulan tlkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, vidalari ve aksesuarlari kiriklar, flzyonlar ve osteotomiler
icin sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal radius ve ulnadaki kiriklar, flizyonlar veya osteotomiler igin
sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plakalama Sistem distal radius kiriklar, fizyonlar veya
osteotomiler icin sabitleme saglamaktadir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Aktif veya gizli enfeksiyon

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kalitede kemik, osteoporoz

e Yumusak doku veya materyal hassasiyeti

e Ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmek istemeyen veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina (pedikdiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullaniimasiamaclanmamistir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Uyari:

e Tedaviveya implant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarnsizliklar da dahildir):
- Gevsek baglantive/veya gevseme
- Stres, cerrahisirasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres
dahil
- Stres konsantrasyonlari
- Agirhk kaldirma, yUk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres

e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
basarisizlik olasiligi daha yuksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligl daha yuksektir.

e Cerrahitravma veyaimplantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e implantlar radyografik gérintiilerde anatomik yapilarin gériinimuni engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajihasarlysa, steril ambalaj i¢cinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribUtortintze veya Acumed’e bildirin.

e Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir
arada kullaniimamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tekkullanimlik cerrahi enstrimanlan yeniden kullanmayin. Enstriiman, 6nceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclariniveya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kullanildiktan sonra
gerialinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksiyonyontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin nifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstrimanlari ve benzer cihazlar kesici olabilir.
Kesici Grunlerin dogru kullanimive atilmasiicin hastane proseddrlering, uygulama kilavuzlarina ve/veya
devlet dizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER

Olasiyan etkiler arasinda sunlar yer alir:

e implantin varligi veya cerrahitravma nedeniyle agri, rahatsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, kemikte veya dokuda nekroz, kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Asiri aktivite, cihaz Uzerine uzun sureliyuk yukleme, yetersiz iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta cok fazla glic uygulanmasi. implant yer degistirebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabancli bir materyalin implantasyonu nedeniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildirimi) adl dokimanimiza basvurabilirsiniz.

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sistemin givenli ve etkili kullanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net adresinden Cerrahi Tekniklerimize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi teknikler snemli giivenlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en gincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilciile iletisime gecin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glivenlik acisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed
implantlarl) adli yayinimiza basvurun..

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesiinceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarn
saglamhgini degerlendirin.

e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir.

STERILITE

e implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi tizere steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

e Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce sterilize edilmelidir.

e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 10 minimum sterilite glivence diizeyini elde etmek lizere
minimum 25,0 kGy dozda gama isinina maruz birakilmistir.

IMPLANTLAR

MATERYALLER

e implantlar, ASTM F67'ye gore saf titanyumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan
yapiimaktadir.

e Acumed metalimplantlarinin kimyasal bilesimii¢cin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi) adli dokimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi Uzere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tekkullanimlk implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan kaniveya dokusu bulasan hentiz kullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implantiisleme almayin.
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ONEMLI

Guvenlive etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama ydntemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasiigin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tirint ve boyutunu secin.

Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

Yanlis cihaz se¢imiveya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasihgini
artirabilir.

Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti biukmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri gig
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahiteknige bakin.
Implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari gizilmeye ve kesiklere
karsi koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degdisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; cesitli dizeylerde titanyum, paslanmaz ¢elik, aliminyum, silikon ve diger polimerler
kullanilarak Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtiimedigi stirece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmaldir.
Tek kullanimlik enstrumanlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.
Birden fazla kullanimli enstrimanlar, yalnizca tek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Birden fazla kez (sinirl) kullanilabilen enstrimanlarin sinirl bir kullanim émrU vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi durumunda birden fazla kullanimli enstriimanlari derhal degistirin.

Bulasici singerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yeniden kullaniimak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

Enstrimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini onlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeniveya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
cok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstrimanlari mimkuin olan en kisa stiredeisleme asamasina
aktarin.
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e Enstrimaniniyot ve salin ile uzun strelitemasindan kacinin.
e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini dnlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli:islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal buyumeyisinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum duzeye ¢ikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

e implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlarn
atin. Kirli implantlariisleme almayin.

e iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlariiceren sollisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmayi onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tizere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollsyonlarla temastan kacinarak aliminyum enstrimanlar Gzerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari dnleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarh bir sekilde islenmesirenklerin solmasina neden olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren temizlik
maddelerini kullanmaktan kaginin.

e Enzimatik deterjanlar, protein bazli kirleri gevsetmek igin idealdir.

- pH bakimindan ndtr enzimatik deterjan kullanin.
- Temizlik sirasinda cihazi gorebilmek icin az kdpuren bir soltisyon kullanin.

e Temizlik maddelerinin glvenliligi, saklanmasi, karistiriimasi, su kalitesi, maruziyet sdresi, sicakligr,
degistiriimesive atilmasiileilgili Ureticitalimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e Bulasicistingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari bulagmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme talimatlari, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesiicin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis olma olasihgi bulunan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasii¢in hastane
proseddrlerine, uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma suyu kullanmaniz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; ancak kullanima uygun olabilmesiicin ilave islemden geciriimesi
gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik su kullanmanizistendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 EU/mI'nin altinda endotoksin dizeyi ile birlikte, cok diistik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal farmakopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri belirtilmis olabilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1.

N

ok

11.
12.

Yizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlar atin.

Sollsyonun puskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
solisyonun*igine yerlestirin.

Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesiicin butlin hareketli parcalar calstirin.

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.

Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanlari fircalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.

- Swvinin puskirmesini en aza indirmek igin, mimkinse enstrimanlari tamamen siviya batiriimis
durumdayken fircalayin.

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlaritim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kor delikler, yivler,
kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su piskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesiicin hareketli parcalari calistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)
donddurun.

- Kandlbulunan parcalarn ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme soltsyonu kullanarak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarini takip edin.

Onemli: Yizey lizerinde daha énceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nedeniyle artabilir.

25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz, yumusak kullanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemini gerceklestirin ve tum kir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
- BuUtln hareketli parcalari calistirin.
- Kanulasyon ve karmasik mekanizmalarn icini temizleyin.
Hala gorunlrde kalinti varsa oncekiisleme adimlarini tekrarlayin.

. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve diger safsizliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1

dakika boyunca son durulama gerceklestirin. Son durulama igin salin solisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel olabilir.

- Bdtun hareketli parcalari calistirin.

- Kandulasyonlar ve kor delikler ile birlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti

noktalarina 6zellikle dikkat edin.

- Kandulasyonlari bir siringa yardimiyla (1-50 ml hacim) en az U¢ kez durulayin.
Temiz, emici, dokilmeyen bir bez kullanarak enstrimanlarin tzerindekifazla nemi giderin.
Enstrimanlarin tamamen kurumasini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra islak kalabilir.

*Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarida belirtiimis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi dreticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1 ve ENISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir ylkama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimiyla cihazlar
isleme alin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksatum implantlari ¢ikarin.

e Kasadan cikarilan tim tepsileriisleme alin.

e Minimal dizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektorline veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlar
takin:

-  MS-3200 Buyuk Boy Kanullti Hizl Serbest Birakma Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika).

*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme, STERIS Reliance® Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcgalari uygun sekilde yerlestirilmis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen dederlendirmeler EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'de listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESi INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak icin normal isik altinda tUm cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.

- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstrimanlan degistirin.

e implantlarda ve enstriimanlarda kesik, ¢izik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin dizgln ¢alisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve baglanti mekanizmalarini
calistirin. Surtculer, matkap uclarive raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici kenarlari blylteg yardimiyla inceleyin.

- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstrimani degistirin.

- Kenarin lUzerinden pamuk bir bezle gecmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.

e Tum isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.

e Sterilizasyon islemine gegmeden dnce enstrimanlarin dizgtn calistigindan emin olmak icin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin kullanim émrind uzatabilir. Silikon bazli yaglayiciyagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayiciyaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularinitamamen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava cikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizl (flash) sterilizasyon tavsiye ediimez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yuk sinirinin asiimadigindan
emin olun.
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin ntfuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator dreticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve sirekli bakim
uygulandigindan emin olun.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim dncesinde oda sicakligina sogutulmalhdir. Bu da guvenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endUstrinin en iyi uygulama kilavuzlarnni takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesiicin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Asagdidakitabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Dizeyi (SAL) olan 10-® dizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosteriimektedir.
Onemili:
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gecerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar i¢in gecerlidir.

Acu-Loc System:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: DR-017

numaralar: Kutu Kapagi: DR-015
Sargil

Durum® Emici olmayan sargi materyalinden (orn. polipropilen)
yararlanilirsa sargiicinde bir havlu kullanimaldir.

Ekspozur Sicakhg: 132°C

Ekspoziir Siresi: 15dakika

Kurutma Siresi: 45 dakika
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Acu-Loc 2 System, Acu-Loc 2 Core System:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Acu-Loc 2 System
Saklama Muhafazasi Parca
Numaralar:

Taban: 80-0674
Kutu Kapagi: 80-0673

Acu-Loc 2 Core System

T - N/A
Saklama Muhafazasi Parca aban: N/

Kutu Kapagi: 80-1996

Numaralar:

Durum® Sargil
Maruziyet Sicakhgi ve 132°C
Siresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C
Siiresi% 3 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

' Bu talimatlarda onerilen dongti parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisti ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.

STERILIZASYON SONRASI iINCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urinler Uzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metalive yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmdisse Urind
kullanmayin.


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

BUHARLISTERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI

e Urlnler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasiigini minimum dizeye indirecek bir

sekilde, kontrollt kosullar altinda saklanmalidir. Steril Grtin saklama sUresi sinirlari ve sicaklik ve nem
ile ilgili saklama gereklilikleriicin sterilizasyon sargisi ya da rijit konteyner Ureticisinin kullanim
talimatlarina bakin.

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI

e Nihaiambalajli Grtin oda sicakliginda (59-77°F veya 15-25°C) saklanmali ve dogrudan glines
Isigindan, boceklerden ve yiksek nemden korunmalidir.
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Semboller Sézliigl

Sembol Aciklama EN ISO 152231

. Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3
Wi amumedmetita

A Dikkat 5.4.4
STERILEI R irradyasyon ile sterilize edilmistir 5.2.4
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
Steril degildir 5.2.7
g Son kullanma tarihi 5.1.4
REF Katalog numarasi 5.1.6

LOT Seri kodu 5.1.5

EC |REP /|| Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

“ Uretici 5.1.1
&I Uretim tarihi 5.1.3
Yeniden sterilize etmeyin 5.2.6

® Yeniden kullanmayin 5.4.2

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin/Uriintin steril bariyer
sistemi veya ambalaji zarar gormiisse kullanmayin

5.2.8

Dikkat: ABD fi | | in | ktorl f
RxOnIy ikkat ederal yasalari, bu cihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21CFR 801109

doktorlarin emri ile satilabilir olarak sinirlandirmaktadir.

-F Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygunluk isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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Acumed Headqu arters These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country ormay be available under different trademarks in different countries. The

== .
" 5885 NE Cornelius Pass Road products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
Hillsboro, OR 97124 use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
USA approved foruse in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
. as a promotion or solicitation for any product or forthe use of any productin a particular
Office: +1.888.627.9957 way thatis not authorized underthe laws and regulations of the country where the readeris
Office: +1.503.627.9957 located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
u Fax: +1503.520 9618 to the efficacy or quality of any product, northe appropriateness of any product to treat any

specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
www.acumed.net products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Specific
questions patients may have aboutthe use of the products described in these materials or
the appropriateness for theirown conditions should be directed to their own physician.
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100088 Beijing, China
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