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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

IMPLANT INFORMATI &SE Physiological dimensions
imi sizes of implant nces The surgeon must select the
size that beﬁ the patient’s requirements for close

DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone Y, 200 RN iy 2geduate support. ﬁ‘r':]hp‘;fgh;:g
plates, screws and accessories are designed to provide fixation Q the Batient, t& ant medi formation given in this

>0

for fractures, fusions, and osteotomies. cument e con the patient
:NI)tICA'fI'IC)fNSt The ?cumed AcutLotc Platingf?gstgnl provi SURGIC@ISTRUM%FORMATION FOR USE:

ixation for fractures, fusions, or osteotomies of the dis .

and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provi a ?@ rowded& s system may be single use or
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the a S. . .
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fo t%em are M ee o mtruééﬁttrses';zt{:wfgﬁ 'raezzgﬁseéﬂg]g‘ise
active or latent infection; sepsis; insufficient q i tru

bone- and soft ti terial itivit instri Ws are labeled with a "do not re-use" symbol as
oone, and Soit tissue or material sensitivi de in the Symbol Legend section, below.
is suspected, tests should be performed

Patients who are unwilling or incapable of ing pos rative se instruments must be discarded after a single use.
care instructions are contraindicated for these device sable instruments have a limited lifespan. Prior to and

devices are not intended for screw attachment or fi the % er each use, reusable instruments must be inspected
posterior elements (pedicles) of the cervical, thordei Iumbar\ where applicable for sharpness, wear, damage, proper
spine. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIO mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill

: T e@
made of commercially pure titanium p T™ F67 o@ bits and instruments used for cutting or implant insertion.
[

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

alloy per ASTM F136.
SURGICAL INSTRUMENT “ﬁ@ ECIFICATIONS: The  describing the uses of this system. It is the responsibility of the
of

instruments are made of vari s of stai eel surgeon to be familiar with the procedure before use of these
K ' products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

aluminum, and polymers evaluated for bioc - ) o ; .
familiar with relevant publications and consult with experienced
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associates regarding the procedure before use. Surgical instrument, the method of application, and the recommended
techniques can be found on the Acumed website (acumed.net). surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,  tissue damage, can occur wh instrument is subjected to

the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the excessive loads, excessive'§peeds, dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the recommended unintended use. The patiggt Rpust be cautioned, preferably in
surgical technique for the device. The device is not designed to Wit to the risks d with these types of instruments.

withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive

activity. Improper insertion of the device during implantation can ﬂ PRECAUTIONS: An infiphant shall never be reused.

increase the possibility of loosening or migration. The patient m r o o

be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, a d to a dev dilure. In
t

possible adverse effects of this implant. These cautions incl
the possibility of the device or treatment failing as a resujt-e
fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or @
bearing or load bearing, particularly if the implant en

increased loads due to delayed union, nonunion plete nents fr ifférent manufacturers is not recommended for
healing, and the possibility of nerve or soft tis;

. ; e "elatedCQe allurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
to either surgical trauma or the presence of the nt. The @ om imp!:ﬁ gery may not meet the patient's expectations or

implants against scratching and
stress ¢ ations can lead to failure. Bending
weaken the device and could lead to

r
iffCo
14

cfure and failure. Mixing implant

patient must be warned that failure to foll @ tOperative ca det te with time, necessitating revision surgery to
instructions can cause the Implant and/ (o] atment to f il The repl |mp|ant orto Carry out alternative procedures_
imp|ants may cause diStOI’tion and/OI' blOCk e VieW O iC & Surgeries with imp|ants are not uncommon.
structures on radiographic images. The componen these

systems have not been tested for safety, heatin ration in o

the MRI environment. Similar products have b tested and RGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

described in terms of how they may be safe in post- surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

operative clinical evaluation using MRLN;mentﬁ fail Protect inst ¢ inst tchi d nicki h
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic ReSenance Safety, /ahts, and ailure. Frotec In? ruments agains §cra ching and nicking, suc
Devices: 2011 Edition. Biomedical Researah Pblishiry Group, 2011. stress concentrations can lead to failure.

SURGICAL INSTRUMENT N@Gs: F ective use ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
t e fa

of any Acumed instrument, the surgeon mu iliar with the  discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

-} acumed’



damage due to the presence of an implant or due to surgical .
trauma. Fracture of the implant may occur 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. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of

the tissue or inadequate healing may result from the presence of I epare Ia= luti
an implant or due to surgical trauma. cleaner. the enzxm

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reus%@

does not recommend cleaning of implants provide
Implants provided non-sterile that have not b t have

become soiled, should be processed accordin followm

Warnings & Precautions Q 4

¢ Resterilization of the implants should n erformed iiithe
implant comes into contact with contamination (e. ical
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unle
use device (SUD) has been reprocessed by

facility who has received appropriate regula
such. Cleaning a SUD after it comes K

blood or tissue constitutes reprocess
¢ Do not use an implant if the surfa
Damaged implants should be(di .
iat &onal

e Users should wear appro
(PPE).

Manual Processing
Eq i

of€Ctiveyequipment
X .

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competéncy. Training should be
inclusive of current applica idelines, standards and

& eutral enzymatic cleaner or

§ter and detergent or
er or detergent
s for use paying close

ecommex
he correc ure time, temperature, water
conce

lly wash t@l ant manually. Do not use steel wool or

implants

hospital policies.

t: Soft bristle,
rgent wj

using a

2.
@ ive clean:'l .
nsei roughly with DI or purified water. Use DI or

P
urlfled%r for final rinse.
Dry t ant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

the surface.

U O@c Processing

e single ment Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
r|zed tral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

ause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

-} acumed’



3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guideli

below: V
Pre-wash 2 Cold tap water &v
-
Enzyme % .
Wash 2 Warm tap water @ | enzymatic
v
Warm tap water, .
Wash Il 5 (> 40°C) etergent wit 4
. Warm DI or purified \‘g i
Rinse 2 water (> 40°C) ‘NZ:
Dry 40 90°C NL\ \

Warnings & Precautions N \? @

e Decontamination of reusable instr Nt r acces Q
should occur immediately aft C%tl n of the,sur:
procedure. Do not allow cont P& instru §to dry prior
to cleaning/ reprocessing. s blood ¢ hould be

wiped off to prevent it from drying onto thé

cléaning process. Q
sécleaning ag i
aning in rde@e instru
Cleaning a@m st bf’ e

O

o All users should be qualified personnel with documented
y. Training should be

evidence of training and compet
inclusive of current applicak' ines and standards and

hospital policies. \\

¢ Do pot use metal brus scouring pads during manual

low foaming surfactants for manual
if the cleaning solution.

ily hinsed from instruments to
revent r
. Minera@r silicone @\n s should not be used on Acumed
in . &

t
nd cleaning agents are recommended

e
eaning%e“s instruments. It is very important that

agents are thoroughly neutralized and rinsed

from ins&ents.
. Surgi%s uments must be dried thoroughly to prevent rust
ior; even if manufactured from high grade stainless

s
\Wnstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,

ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.

-} acumed’



Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special

sorbent
@mbinatlo
attention to hard to reach areas. Pay special attention to% leaning

the crevices with copious amounts of cleaning '
out any soil. Scrub the surface with a scrub brusko remove all
visible soil from the surface and crevices. B =ﬁ
area and scrub the surface with a scrubsbs

while scrubbing to ensure that all crevi @

3. Remove the instruments and rinse thorou

areas.
4. Place the instruments, fully submerged i rasonic u
with cleaning solution. Actuate aII b rts t

detergent to contact all surfaces. So the inst
for a minimum of ten (10) mlnue

5. Remove the instruments and n elonlze er fora
minimum of three (3) min |I aII od or soil
are absent in the rinse stream ay spec |on to

cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments undemn
VISIb|e soil. \

the sonication and rinse steps

ghting for the removal of

. If visible soil is seen, r
oVe.
Re excesm e from &Qtruments with a clean,
ns ing wipe

daI/Auwn@
infecti \ ctions

aning agents at the use-dilution and
ed by the manufacturer. Fresh
repared when existing solutions become

Place i
subm

uments in enzymatic solution until completely
ctuate all moveable parts to allow detergent to
co surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
%ylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
le debris is removed. Pay special attention to hard to

&ach areas. Pay special attention to any cannulated

struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
deionized water for a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The

-} acumed’



following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection:

Step Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water

(64-66°C/146-150°F)

a)

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubric V
(64-66°C/146-150°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instrwm

o

Fifteen (15) second hot tap water rinse

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Automated Cleaning/Disinfection Instruct:on

e Automated washer/dryer systems are not reco@ed ast

English — US / PAGE 8

STERILITY:
System components may b @sterlle or nonsterile.
Sterile’Product: Sterile ct was exposed to a minimum

0ff25.0-kGy gam adiation. Acumed does not
d resterll f sterile-packaged product. If sterile

packaging is dama d he incid 8t be reported to Acumed.
he product net be use

ust be returned to Acumed.

oduct @ learly labeled as sterile and

an unope le package provided by Acumed, all

in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI

— Comprehensive guide to steam sterilization and

%t your equipment manufacturer’s written instructions for
CIfIC sterilizer and load configuration instructions.

i nd |nstru@ ust be considered nonsterile and
%} d by the\&) | prior to use.
0 oIIow ren RN “Recommended Practices for
surance in health care facilities.
ravity-displacement steam sterilization is not recommended.

2

only cleaning method for surgical instruments
¢ An automated system may be used as a p proces@ o Flash sterilization is not recommended.

manual cleaning.
¢ Instruments should be thoroughly i |n

to ensure effective cleanlngA.\%

prlor t&lh tion

PKGI-82-A Effective 1-2017
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

Acu-Loc System

English — US / PAGE 9

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
Acu-Loc 2 System

SO

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

Acu-Loc eAcu-Loc System (DR-010)

Tray Case Part eAcu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Numbers:

Exposure 270° F (132° C)

Exposure Time: 15 minutes

Dry Time: 45 minutes

Condition:

Wrap
A to

ould be used inside the wrap if a non
rap material is employed (e.g.

in%his table reflect the minimum parameters validated to
acHi e required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
tray with all parts placed appropriately.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any

a particular way which is not authorized unde
and regulations of the country where the

"
located. @

material, please see the contact information liste

N
S\
&

document.

"2

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

\/

.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

Q)

y 2N
Consult in\?@ use

Cautio \> N

usmg et zene oxide

|I|zed USM\lon

£

ERiLERb
0

Use-by ;a&v

Cat&l.d umber

Rl

code

*uthorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

SO
kvaliteter af rustfrit stal, K\j\% og polymerer, der er vurderet

mht. biokompatibilitet.

| TATOPLYS OM BRUG: Fysiologiske
BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, ensigher begr@i errelsep.af implantatanordninger.
skruer og tilbehar er designet til at give fiksering af frakturer, Kifurgen skakyzelgeden type o se, som bedst passer il
fusioner og osteotomier. patientens b for teet tilp g fast anbringelse med
INDIKATIONER: Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksgring straekke m laegen er det vidende
af frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del af@

melleml llem virks% n og patienten, skal de vigtige
ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fiksering pIysnlng% e dokument formidles til patienten.
frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del

INGER t@ G AF KIRURGISKE
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer fo TERW#instrumenter, der leveres med dette

stemet er

aktiv eller latent infektion; sepsis; utilstraekkeli @ 2 eller m, kgn v ; engangsb.rug eller flergangsbrug.
kvalitet af knogle og blgddele; eller materiglegvérfalsomhed. skal kontrollere instrumentets maerkat for at
der er mistanke om materialeoverfalsom der foretage afgigzenyom instrumentet er til engangsbrug eller

test inden implantation. Disse anordninge kOntraindi
patienter, som er uvillige eller ude af stand til at fglge
instruktioner efter operation. Disse anordninger er i efegne

til skruefastgarelse eller fiksering til posteriore el \
(pedikler) af columna cervicalis, thoracalis elle
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPL
Implantaterne er fremstillet af kommem&ent titaniuK:

3

@O sbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

olet “Ma ikke genbruges” som beskrevet i
mbolforklaringen nedenfor.

Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

veeret brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid.

M Far og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt

S

F67 eller titaniumlegering iht. ASTM

MATERIALESPECIFIKATION S IRURGISKE renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
INSTRUMENTER: Instrumeqterhe & fremsti &orskellige det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og
6 instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indfgre
implantater.

-} acumed’



KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgaengelige kirurgiske
teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det er kirurgens
ansvar at veere bekendt med indgrebet fgr brugen af disse
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar at veere bekendt med
relevante publikationer og konsultere erfarne kolleger vedrgrende
indgrebet far brug. De kirurgiske teknikker kan findes p4 Acumeds
websted (acumed.net).

ADVARSLER | FORBINDELSE MED IMPLANTATET: For
sikker og effektiv brug af implantatet skal kirurgen vaere grundig

og den anbefalede kirurgiske teknik for anordningen. A

er ikke fremstillet til at modsta belastningen ved vaegtst

migration. Patienten skal — helst skriftligt — g@

\@H

brugen, begreensningerne og de mulige biyi ge
implantat. Disse advarsler omfatter risiko @ at’anordninge

eller behandlingen fejler som et resultat a sering
Iasning, belastning, for stor aktivitet, vaegtstette eller
trykbelastning, iseer hvis implantatet udsaettes for
belastninger pa grund af forsinket, manglende e
heling, samt risikoen for skader pa nerver elle
forbindelse med enten kirurgisk traume %

un

evaerelse@
implantatet. Patienten skal advares om dladels
ntate
o

de postoperative plejeinstruktioner k
og/eller behandlingen svigter. |

forvraengning og/eller blokere fo &
pa rentgenbilleder. Disse sys

sikker og effek
Q kirurgen veereMortro

produkter er testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de
sikkert kan anvendes til postopgeratiwklinisk evaluering ved hjeelp
af MRI-udstyr". N
Shellock, F. G. Reference Manual&& tic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedi eakeh Publishing Group, 2011.
SLER VED DE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
g af alle ipstrumpenter fra Acumed skal
med instrumentet, anvendelsesmetoden og
' Utgiske de n@ d eller skade pa instrumentet
katle’kan opsta, mar€t instrument er genstand for
,hgjh , teet knogle, forkert brug eller

g Patlent% al veere gjort opmaerksom pa de risici,

r forbundet r@l se typer instrumenter, helst pa skrift.

HOL R&R VEDRQRENDE IMPLANTATER: Et

rig genbruges. Tidligere belastning kan have
gbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigter.
erne skal efterses for slitage eller skader for brug.
plantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
trerede belastninger kan fare til svigt. Det kan sveekke

staendig\@dningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fare til

rud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, eller
de kan blive mindre i tidens Igb og ngdvendiggare revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfgre alternative indgreb.
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke
usaedvanlig.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
belastninger kan fare il svigt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerter, ubehag eller
faleforstyrrelser og nerve- eller blgddelsskader pa grund af
tilstedevaerelsen af et implantat eller som fglge af

operationstraume. Implantatet kan frakturere pa grund af for sto%
aktivitet, laengerevarende belastning af implantatet, ufuldstaendig

heling eller pafaring af for stort tryk pa implantatet unde
Der kan forekomme implantatmigration og/eller -l@sning
forekomme overfglsomhed over for metal, histologi e

allergiske reaktioner eller reaktioner over for et fref%geme,
der skyldes implantation af et fremmedmateri

blgddelsskader, knoglenekrose eller -resorptio snekros

eller utilstraekkelig heling kan skyldes tils @ sen af et ?b
implantat eller et kirurgisk traume. *
RENGQRING:

Rengering af implantatet: Implantater ma ikke
Acumed anbefaler ikke renggring af implantater,

sterile. Implantater, der leveres ikke-sterile og
men er blevet tiilsmudsede, skal behandles p

Advarsler og forholdsregler ¢

e Implantatet ma ikke resterilisergs,
med kontamination (f.eks. ko biologis
kropsvaesker/blod), medn@angs opdni
efterbehandlet af en autorise acilitet,
godkendelse til at ggre dette. Renggring a

engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udger efterbehandling.

e Anvend ikke et implantat h\s@faden er beskadiget.

Beskadigede implantater N sseres.
e Brugere skal baere pas&T personlige veernemidler (PV).
. ugere skal v alificeret personale med

ddannelse og kompetencer. .
fatte gae)‘e;& relevante retningslinjer,
“pitalsgoli@ 3
]

zymatisk renggringsmiddel eller
d éf pH-veerdi < 8,5.

r en opl @ med varmt vand fra hanen og et
ggrings-ﬂ% semiddel. Fglg brugsanvisningen fra
en ar'det enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,

t opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,
, vandkvalitet og koncentration.

tem
2 Vﬁm yggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
uremidler pa implantaterne.

@kyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
n

vend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Tar implantatet med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

Ultralydsbehandling

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk
renggringsmiddel eller neutralt rensemiddel med en pH-veerdi

< 8,5. Bemaerk: Ultralydsrensning kan forarsage yderligere skader
pa implantater med en beskadiget overflade. _|_ acumed’



1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et

renggrings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisningen fra
producenten af det enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,
og veaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,

temperatur, vandkvalitet og koncentration.
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
Anvend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.

&d ere sk%
kumenteret beyis pa uddan
4. Tor implantatet med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga a Uddannelsgiyskal omfatte
ridse overfladen. '@

Mekanisk behandling

Udstyr: Vaske-/desinficeringsapparat, neutralt enzymat

geringsmiddel eller neutralt rensemiddel med en p@

Rengering af instrumenter: Instrumenter og til

Acumed skal renggres omhyggeligt fgr genb

overensstemmelse med nedenstaende re

ot

€

rira

Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminering af instru nﬁer tilbehgr til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter:'fK en af det kirurgiske
indgreb. Lad ikke kontam instrumenter torre for
ren .Blod eller vaevsrester skal aftarres
fofa rer pa overfladen.
alificeret personale med
dy kompetencer.
de relevante retningslinjer
itikker.

r skuresvampe under manuel

ring/efterbehand
rhindre, atd

amt standa og hospi

. Anven@ metalbar;

rengc/)rir@l er med lav skummeevne til manuel
ring for e se instrumenterne i
g@ringso&ingen. Renggringsmidlerne skal veere lette at
strumenterne for at forhindre rester.

ler silikonesmaremidler ma ikke anvendes pa

[$)]

skylle a
| {ox M&
) N in er fra Acumed.
. me atiske renggringsmidler og rensemidler med neutral pH

fales til renggring af instrumenter til flergangsbrug. Det er

\%eget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler omhyggeligt

neutraliseres og skylles af instrumenterne.

¢ Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfrit stal af hgj
kvalitet.

¢ Renheden af overflader, led og lumener samt korrekt funktion
og eventuel slitage skal kontrolleres for alle instrumenter for
sterilisering.

\
Forvask 2 Koldt vand fra hanen
Enzymvask 2 Varmt vand fra hanen
Varmt d fi h' & R ’
Vask Il 5 arm (V>a29 ﬁ b 23552&
Skylning 2 :/eirmt dai%o c(e:; &2
Terring 40 90 °C @ /R
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¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggrings- eller desinficeringsoplasninger. Undga steerkt
alkaliske rense- og desinficeringsmidler eller oplgsninger med
jod, klorin eller visse metalsalte. | oplgsninger med pH-veerdier
over 11 kan anodiseringslaget desuden oplgses.
Instruktioner i manuel rengoring/desinficering

1. Klarggr de enzymatiske midler og renggringsmidler ved den

bliver markant kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsning, til de er h
deekkede. Aktiver alle beveaegelige dele for at lade

renggringsmidlet komme i kontakt med alle overf

dem ligge i blgd i mindst tyve (20) mlnutter Bru epshlod

nylonbagrste til forsigtigt at skrubbe instrum til alle
m pa svee
eventu

synlige veevsrester er vaek. Veer saerllg op

tilgeengelige omrader. Vaer seerlig opm

kanylerede instrumenter, og rengar d en passepde
flaskerenser. Behandling af eksponere & dre, Spir:
fleksible funktioner: Skyl revnerne med rigelige m
renggringsoplgsning for at bortskylle alt smuds.

fortynding og temperatur, som producenten anbefaler. Der skal
klarggres friske oplgsninger, nar de eksisterende oplasning@

b
overfladen med en skurebgrste for at fJerne S smuds fra\
overflade og revner. Bgj det fleksible omr skrub

overfladen med en skurebgrste. DreJ
for at sikre, at alle revner renggre
3. Tag instrumenterne op, og skyLd@ndigt under

vand i mindst tre (3) minutter a&e
jte ti tsky@ rt

kanyleringer, og brug en
tilgeengelige omrader.

4. Anbring instrumenterne, helt nedseenket i vaeske, i et
ultralydsapparat med en rengari oplcasnmg Aktiver alle
beveaegelige dele for at Iacke gsmldlet komme i kontakt
med alle overflader. Beh trumenterne med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

o
a
=
c
3
®
>
—
®
o
>
®

kyl dem i deioniseret vand i mindst
| der ikke mere kan ses tegn pa blod

uds i sk vandet. V rlig opmaerksom pa
yleringemog g g en sp, t skylle alle sveert

|Igaenge|| - ader.

umentern al belysning for, om synligt
ernet. &

uds, gentages ovenstaende trin med

g skylning.

ydsbeha i
ern oversk de fugt fra instrumenterne med en ren,

absorb de fnugfri serviet.

Il&r I Stl@) r i kombineret manuel/automatisk rengoring og
ring

rgor de enzymatiske midler og renggringsmidler ved den
ortynding og temperatur, som producenten anbefaler. Der skal
klarggres friske oplgsninger, nar de eksisterende opl@sninger
bliver markant kontaminerede.
2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsning, til de er helt
deekkede. Aktiver alle bevaegelige dele for at lade
renggringsmidlet komme i kontakt med alle overflader. Lad
dem ligge i blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blgd
nylonberste til forsigtigt at skrubbe instrumenterne, indtil alle
synlige vaevsrester er veek. Vaer szerlig opmaerksom pa sveert

-} acumed’



3.

4

tilgeengelige omrader. Veer szerlig opmaerksom pa eventuelle Instruktioner i automatisk rengoring/desinficering

kanylerede instrumenter, og renggr dem med en passende o Det anbefales ikke at brugeg) tiske vaske-/tgrresystemer

flaskerenser. Bemaerk: Brug af et ultralydsapparat vil bidrage til  som den eneste rengeringsifetdde til kirurgiske instrumenter.
grundig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte eller e Et automatisk system des som en opfolgende
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgeengelige omrader be ndllng efter manu ehgoring.

og teetsiddende pasflader.
J . P . . terne skal ses grundigt for sterilisering for at
Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i sik ektiv re

deioniseret vand i mindst et (1) minut.

S ) ILITET:
- Anbring instrumenterne i en egnet vaske-/ temets k enter I@/e Qstenle eller ikke-sterile.
desinficeringsindsats, og ker dem gennem en standardvaske- t

: Steril

desinficeringscyklus. De fglgende minimumsparametre e% m;:'rlTl]e pr pa 25 mmaeggsa;;a\{lieée'to\zgriztdf:;sgfaler
afggrende betydning for grundig rengering og desinfi
9 ¥ grorg g rengering og |kke sterilisere emballerede produkter igen. Hvis
r emball eskadlget skal haendelsen indberettes
1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen ed Pr d a ikke anvendes °9 skal returneres til
2 | Tyve (20) sekunders enzymspray med varmt van ke-ster dukter: Alle implantater og instrumenter skal
3 | Et (1) minuts ibledszetning med et enzyma@( mi 1 betragt vaerende ikke-sterile og skal steriliseres af

4| Femten (15) sekunders skyining med koldt vaiiefra hanen (X2 sterile og leveres i en uabnet steril pakning fra Acumed.

\ i hss r brug, medmindre de tydeligt er maerket som

5 To (2) no'nnutters vasok med rensemiddel og varmt vand fi en @ g de g&|dende retmngs“mer fra AORN, “Recommended
(64-66 °C/146-150 °F) \ ractices for Sterilization in Perioperative Practice
6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand& ,q Settings” (Anbefalet praksis for sterilisering i perioperativt
7 |Ti (10) sekunders skylning med renset vahd og eveRtuelt miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F) ‘a\\. steam sterilization and sterility assurance in health care
) @ facilities (Omfattende vejledning i dampsterilisering og
8 | Syv(7) minutters tarring med e I@C/MO F) sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).
Sggﬁg’;rz ”’ga”‘”/:r ;’Zgif“k“"”e’”e%N%af vask « Se producentens trykte instruktioner for at fa specifikke
gsapp oplysninger om sterilisator- og ilaegningskonfiguration for dit

udstyr.
-} acumed’



e Dampsterilisering med tyngdeforskydning anbefales ikke.
e Uindpakket dampsterilisering anbefales ikke.
Pravakuumparametre for dampsterilisator1

Acu-Loc System

Tilstand: Indpakket
Der begr anvendes et handkleede inde i omslaget, hvis
der anvendes et ikke-opsugende omslagsmateriale,
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)
Bakkevarenumre: ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Eksponeringstemperatur

132 °C (270 °F)

Eksponeringsperiode:

15 minutter

Terreperiode:

\ \

45 minutter

Dansk — DA/ SIDE 17

Praevakuumparametre for dampsterilisator1

Acu-Loc 2 System

KN

Tilstand:

A

IndpakRet \, *
De ndes et handkleede inde i omslaget, hvis
d endes et ikke-opsugende omslagsmateriale

polypropy, N

'Acthc 2

kevaren

&

neringsperio

(}0-0674, 80-0673)

Acu-Loc 2,8ys
oAcu-B System (80-1996)
o '570 °F)

4 minutter

grreperio

30 minutter

7V63W denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er

Vi or at opna det pdkreevede Sterility Assurance Level

@ ¢ for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt
og tert og vaek fra direkte sollys. Efterse produktpakken
for tegn p& manipulation eller vandkontamination fgr brug.
Anvend de eldste partier farst.

ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er
tilgaengelige i alle lande eller kan veere tilgaengelige under
forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne

til salg eller brug med forskellige indikationer eller

restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligviO
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse mat

ma fortolkes som reklame eller salgsforsag for et
eller for brug af et produkt pa en bestemt ma

er tilladt ifglge love og bestemmelser i det
leeseren bor.
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderligere§

kan veere godkendt af statslige myndighedsorganisationer VQ/ {/

e
e

materiale henvises til kontaktoplysningerne i dette
dokument.

£ o
Se brugsﬁ/@

A J
Forsigti \

§ med ethylenoxid
- —
S‘ iliseret m%r ing

Anvendgw

%utoriseret repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

@vre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

sizes of implan nces. The surgeon must select the
size that be the patient’s requirements for close

DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone and ﬁr% with adequate support. Although the

¥ : *
plates, screws and accessories are designed to provide fixation ,# Ph¥gician is the learged intermediarj\between the company and
for fractures, fusions, and osteotomies. the patient, theSimpertant me formation given in this

the patient.

INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System provides

fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the dista - ORMATION FOR USE:
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provi is system may be single use or
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the alsadius. r
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fo t%em are

active or latent infection; sepsis; insufficient q

>
IMPLANT INFORMATIQ:N &&SE: Physiological dimensions
t

e user er to the instrument's label to determine

whether th trument is single use or reusable. Single use
bone; and soft tissue or material sensitivit plal sensiti instryMents are labeled with a "do not re-use" symbol as
is suspected, tests should be performed plantation. de

in the Symbol Legend section, below.
Patients who are unwilling or incapable of ing pos
care instructions are contraindicated for these device
devices are not intended for screw attachment or fi
posterior elements (pedicles) of the cervical, thogdei
spine.
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS:
made of commercially pure titanium p

rative @ use instruments must be discarded after a single use.
0\: sable instruments have a limited lifespan. Prior to and
the % fter each use, reusable instruments must be inspected
Iumbar\ where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

plants e@ mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
%i}&

M F67 or t bits and instruments used for cutting or implant insertion.
alloy per ASTM F136. x SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
SURGICAL INSTRUMENT I\ﬁ PECIFIGATIONS: The describing the uses of this system. It is the responsibility of the

s gra

instruments are made of vari s of stai eel, surgeon to be familiar with the procedure before use of these
aluminum, and polymers evaluated for bioc@lity_ products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

-} acumed’



familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. The device is not designed to

withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive

activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient m

be cautioned, preferably in writing, about the use, Iimitationwnd

fixation and/ or loosening, stress, excessive activit
1énces

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the_ surgeon must be familiar with the
instrument, the method of app @and the recommended
surgical technique. Instrum x kage or damage, as well as
tissue damage, can occu% n instrument is subjected to

loads, exce eds, dense bone, improper use or

use. Th must be cautioned, preferably in
ing a5 to the ri%ociated ) these types of instruments.
MPLANT P ONS: Ap=igiplant shall never be reused.
ai

Pyevious stre ay have, c% 2d imperfections, which can

ents shall be inspected for wear or

y weaken the device and could lead to

eadto a lure. Ipstr
possible adverse effects of this implant. These cautions jme dama o usag t implants against scratching and
the possibility of the device or treatment failing as a res @ hose nic@h stre@ entrations can lead to failure. Bending
vVeld u

bearing or load bearing, particularly if the implant

increased loads due to delayed union, nonun' i plete
Ul c

patient must be warned that failure to foll toperative'care
instructions can cause the implant and/ or treatment t ~Jhe
tomi

implants may cause distortion and/or block the view,of\a mic

structures on radiographic images. The compon
systems have not been tested for safety, heati
the MRI environment. Similar products have
described in terms of how they may be

operative clinical evaluation using M % ent . \S >
"Shellock, F. G. Reference Manual for M et% ance Safety, Implants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Researeh

[/
\' ing Group, %

| Itiple ti
%ture immﬁr cture and failure. Mixing implant
C?mpone from different manufacturers is not recommended for
etallur %echanical and functional reasons. The benefits

healing, and the possibility of nerve or soft 4@ age rel
to either surgical trauma or the presence implant. The

urgery may not meet the patient’s expectations or
10rate with time, necessitating revision surgery to
e implant or to carry out alternative procedures.

—

@son surgeries with implants are not uncommon.

GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

igration In\urgical instruments shall never be reused. Previous stresses

ested an@
ely used in

may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical

-} acumed’



trauma. Fracture of the implant may occur 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. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants should not be reused.

does not recommend cleaning of implants provide
Implants provided non-sterile that have not been u

become soiled, should be processed accordin
Warnings & Precautions
))

¢ Resterilization of the implants should

t have

tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless
use device (SUD) has been reprocessed by an
facility who has received appropriate regulato
such. Cleaning a SUD after it comes into c
blood or tissue constitutes reprocessi ﬂ@

¢ Do not use an implant if the surface en dam .
Damaged implants should be d|s

e Users should wear appropria N al protec
(PPE).

¢ All users should be qualified personnel wi mented

evidence of training and competency. Trainifg should be

nufactu rsr
attention t cerrect exp
V quallty entratlo
@ .
owing: @
ilizati i @ e ormed if th
implant comes into contact with contanination (e.g. ical E

Ultras

e equipment 2.

inclusive of current applicable guidelines standards and
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled &tral enzymatic cleaner or
neutrapdetergent with a
. e a solution L%warm tap water and detergent or

matic cleaner or detergent
(o] mendatl rluse paying close

ime, temperature, water

sh the i |m anually. Do not use steel wool or
[¢ eaners nts
sevimplant th Iy with DI or purified water. Use DI or

| |ed wattq I rinse.
sing a clean, soft, lint-free cloth to avoid

scratc e surface.
rocessing

efit: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
etergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

le
additional damage to implants that have surface damage.
twie’:haﬁse for ~Prepare a solution using warm tap water and detergent or

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

-} acumed’



4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

e All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and co pe y Training should be
inclusive of current appllca mes and standards and
hospital policies.

. Do ot use metal brus scourlng pads during manual

g process.
Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories ning jg I?[W foammi% ?[ﬁrfaclztants for Ta’\[nual
must be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines an ng in grde e ins u © cleaning solution
below: C aning a ts st be e sed from instruments to
revent
e Minera r S|I|cone should not be used on Acumed
, \ in
Pre-wash P Cold tap water ,,‘V . | pH enzy@&nd cleaning agents are recommended
= Noutal — eaning re instruments. It is very important that
Gfgsr?,e 2 Warm tap water ?ii@ ©P aline clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
- y - ( from ms&ents.
Wash I 5 am tapgfter ¢ T\‘gﬁfrg;f" . Surg% uments must be dried thoroughly to prevent rust
\ N4 even if manufactured from high grade stainless
Rinse 2 W.?,.' o DI o N \W
puriiec water nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
Dry 40 90°C \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions

¢ Decontamination of reusable instru
occur immediately after completio,

access@l
% urglcal ce

Do not allow contaminated inst o dry pri chleamng/
reprocessing. Excess blo ebrls Shl ed off to

prevent it from drying onto the surface.

sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
above 11, the anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection Instructions cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and areas.

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 6. Inspect instruments und pn ghting for the removal of

solutions should be prepared when existing solutions become VISIb|e soil.

grossly contaminated. . Ifvi |bIe soil is seen, r the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to

instruments until all visible debris is removed. Pay special

attention to hard to reach areas. Pay special attention to ombina

exces e from mstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ing wipe:
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub é
nual/A @

cannulated instruments and clean with an appropriat, Clean D'S”"f structions

brush. For exposed springs, coils, or flexible feature e enzym cleanlng agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning ' ush erature r nded by the manufacturer. Fresh

out any soil. Scrub the surface with a scrub brusH*to remove all tions sh@%be prepared when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. B exible grossly gentaminated.

area and scrub the surface with a scrubsb Rotate the %. 2. Plac ents in enzymatic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crev @ eaned. su . Actuate all moveable parts to allow detergent to

3. Remove the instruments and rinse thorou

all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

|on to
@l visible debris is removed. Pay special attention to hard to
ch areas. Pay special attention to any cannulated

areas.
4. Place the instruments, fully submerged i rasonic u instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
with cleaning solution. Actuate aII b rts t Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
tsefor a

detergent to contact all surfaces. So the inst Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
minimum of ten (10) minutes. reach areas and any closely mated surface.

5. Remove the instruments and n elon|ze er fora . Remove instruments from enzyme solution and rinse in
minimum of three (3) me il aII od or soil deionized water for a minimum of one (1) minute.
are absent in the rinse strea ay spec |on to
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4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection:

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instr%ng(plicitly % N
.

Automated Cleaning/Disinfection Instruction
¢ Automated washer/dryer systems are not

mended e
only cleaning method for surgical instrume
e An automated system may be used': &Qllow up sSHto

manual cleaning.

*
Instruments should be thorou %ected pridk to sterilization
to ensure effective cleani &O

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1) minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2) N

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water v
(64-66°C/146-150°F) < >

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

N

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubgica
(64-66°C/146-150°F) 0

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) A ‘b

N

STERILITY:
System components may be provi sterile or nonsterile.

-
Sterile Product: Sterile as exposed to a minimum

r t
dose of 25.0-kGy gamma&;a ion. Acumed does not
erile-packaged product. If sterile

nd resteriliza@
ngfis dama@ incident must be reported to Acumed.

be used a stbe returned to Acumed.

*
ct: Unlg@rly labeled as sterile and

package provided by Acumed, all

provided i c%

implants |nstrumeﬁ t be considered nonsterile and
st ed\by the ho, rior to use.

@ w current “Recommended Practices for

erilization | rioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79:2% Comprehensive guide to steam sterilization and
sterili ance in health care facilities.

n-Steri

our equipment manufacturer’s written instructions for
sterilizer and load configuration instructions.

&/ity-displacement steam sterilization is not recommended.

lash sterilization is not recommended.
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e English — EN / PAGE 25

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’ Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
R s(

Condition: Wrapped Condition: Wrapped

A towel should be used inside the wrap if a non- At Id be used inside the wrap if a non-

wicking wrap material is employed (e.g. wigkifigfiwrap material is employed (e.g.

polypropylene). pylene). ~ .
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) 'Acthc 2 4 'Acu-Loc 2 (}0-0674, 80-0673)
Tray Case Part ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Tyay Case Part ®Acu-Log 2 ¢ System (80-1996)
Numbers: umbers:
Exposure Temperature: | 132 °C (270 °F) : ° 1240 °F)
Exposure Time: 15 minutes % ime: \ inutes

4
Dry Time: 45 minutes J ‘ Ory Time: x.“ 30 minutes
O b» "Values able reflect the minimum parameters validated to

achi equired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
. ! h
$ I tray with all parts placed appropriately.

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be

approved or cleared by governmental regulatory

organizations for sale or use with different indications or V

restrictions in different countries. Products may not be O

y 2N
Consult irﬂ?@ use

Caution

*uthorized representative in the European
Community

approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t

a particular way which is not authorized unde C
.

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste S (
document.

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

*

Do not re-use

O ¥

= ®| 2

Upper limit of temperature

~\

~

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 9
R
SPEZIFIKATIONEN FUR LANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen ausjkommerziell reinem Titan gemalk ASTM
F6®us Titanleg emall ASTM F136.
EESiHRf'ﬁUNg: Eie /gcumeg ?Cb“'r']'.‘?c ‘.mg AC“':;."‘.’ 2 bei ZIFIKAT ONEG EU R DAS RIAL DER
F”OK‘; e”p";‘: en, Sc ”Z“ eg ‘:” t ube gr S;'.” Z;’m Ixieren bel #  CHIRURGISCHEN,INSTRU : Die Instrumente bestehen
rakiuren, Fusionén oder Usteotomien bestimmt. s Edelsta minium meren verschiedener
INDIKATIONEN: Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, ibilitat beurteilt wurde.

Schrauben und Zubehor dienen zum Fixieren fir distale
und Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien. Digé
Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zube%

Di vorrichtungen sind durch die
sionen begrenzt. Um eine gute

instufur@ deren Bi
Gi@ SINFO NEN FUR IMPLANTATE:

Fixieren fir distalen Radius bei Frakturen, Fusion

Osteotomien. ’
KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontraindjkatid @ fir das % wahlen, die den Anforderungen des jeweiligen
System umfassen aktive oder latente Infeg @ ; Sepsis; i besten entspricht. Obwohl der Chirurg die
unzureichende Quantitat oder Qualitat des\lKngchens u
Weichgewebe- oder Materialempfindlichkeit. Wenn ej
Materialempfindlichkeit vermutet wird, sollten vor d plantati inNdiesem Dokument dem Patienten libermittelt werden.
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Pati i (\ BRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Befolgyng .der postopergtiven Pflege.maBnah \ ic tbere@ INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
gc:s(;:L?gtc;grdgzé‘:eggzggi(f:;l:ﬁg ﬁ:g:’ on Befesti Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

) &a Elemegnk wiederverwendbar sein.

Schrauben oder die Fixierung an posteri )
o  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

(Pedikeln) der zervikalen, Thor: . - X .
vorgesehen. entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
&O wiederverwendbar ist. Instrumente fur den Einmalgebrauch

ndenwirbelsa

sind mit dem Symbol ,Nicht zur Wiederverwendung geeignet"
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gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete Symbole*®
weiter unten beschrieben ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen von Imp,
verwendet werden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Operatiofst

zur Verfliigung, die die Anwendungen dieses S

beschreiben. Es liegt in der Verantwortung d

vor dem Einsatz dieser Produkte mit dem > vertraut @
machen. AuRRerdem liegt es in der Verant @ g des Chirurg

sich mit den relevanten Veroffentlichunge raut zu
und das Verfahren vor der Anwendung mit erfahrene
zu besprechen. Die Operationstechniken sind auf

von Acumed (acumed.net) zu finden.

WARNHINWEISE ZUM IMPLANTAT: Fir e@cheren,
effektiven Gebrauch des Implantats muss,der Chirurg ein I@
mit dem Implantat, den Anwendungsm‘ n, den | meénten
und der empfohlenen Operations;ec%' das Produkgyertraut
sein. Das Produkt ist nicht % en, den Belastungen
beim Gewichtheben, Trage nLasten od tbermafiger
Aktivitat standzuhalten. Ein uns emérsek en des

Produkts wahrend der Implantation kann das Rigiko einer

rzégerter Kflpchenheilung, a s%
ollstandig ilting einer
hkeit vo n- oder

Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss
(vorzugsweise schriftlich) auf die Aflwendung, die Begrenzungen
und mogliche unerwiinschte Efgighisseé durch dieses Implantat
hingewiesen werden. Zu di rsichtshinweisen gehdért der
Hinweis auf die Moglichkei s$ das Produkt oder die
Behafidlung infolge vo r Fixation und/oder Lockerung,
B ibermanj @ivitét oder Gewicht- bzw.
% en versa@s esondegeywepn das Implantat aufgrund
ve nder Knochenheilung oder
n Belastung ausgesetzt ist,

yentweder infolge des operativen

r durch das, Infplantat selbst. Der Patient muss

i& Nichtbefolgung der postoperativen

% inem Implantat- und/oder
sve en fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
plantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
%( ische Strukturen versperren. Die Komponenten

dies ms wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder

min der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der

perativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-

Ufnahmen sicher verwendet werden kénnen'.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument tbermafiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
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unsachgemafRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt  die zum Versagen des Produkts fihren kénnen. Die Instrumente
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments  sind vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige

sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss, Spannungskonzentrationen 3& gen fihren kénnen.
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten NEBENWIRKUNGEN: Moati
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

% ebenwirkungen sind

r anormale Empfindungen sowie
ithgewebe aufgrund der

oder aufgrund eines chirurgischen

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf niemals wiederverwendet werden. Vorherige §
Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die zum kti
Versagen des Produkts filhren kénnen. Die Instrumente miissen® ©,
vor der Verwendung auf Verschlei und Beschadigungen g%
werden. Die Implantate sind vor Kratzern und Kerben z
schiitzen. Derartige Spannungskonzentrationen konne une Oyperreaktion oder Metallempfindlichkeit
Versagen fiihren. Ein mehrmaliges Biegen der Pla as @ mp, ion eines Fremdmaterials kann auftreten.
Produkt schwichen und kdnnte zu einer vorzeitj raftur und haden an Nerv er Weichgewebe, Knochennekrosen oder
einem Versagen des Implantats fiihren. Die e chenresprptiol; Gewebenekrosen oder unzureichende
Verwendung von |mp|antatkomponenten o er Hers undhei onnen aufgrund der Anwesenheit eines |mp|antats
wird aus meta"urgischen, mechanischen ionelle oder du in ChirUrgiSCheS Trauma verursacht werden.
Griinden nicht empfohlen. Das Ergebnis deglptplantats rgie  REI :
entspricht méglicherweise nicht den Erwartungen de ienten Reini

e

Predukts, unvollstdndige Heilung
@ auf das Implantat wahrend des
gration und/oder Lockerung des

g des Implantats: Implantate dirfen nicht

ein @ erwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
antat ferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, die
hzufUhrer@ och nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, sollten gemaf

oder kann sich im Laufe der Zeit verschlechtern, s
Revisionseingriff erforderlich werden kann, um
auszutauschen oder um alternative Verfahren

Revisionseingriffe bei Implantaten sind nicht ewohnliches” den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

¢ Q Warn- und Vorsichtshinweise
VORSICHTSMASSNAHMEN BE] C@GISCHEN e Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
INSTRUMENTEN: Chirurgisch ente fiRden das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen
Einmalgebrauch dirfen nie%&wem n den. (z. B. mit biologischem Gewebe, wie Kérperflussigkeiten/Blut)
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel heruér en haben, gekommen ist, es sei denn, das Produkt zum einmaligen
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Manuelle Aufbereitung

Ausrustung: Burste mit weichen Borsten, ne %
enzymatisches Reinigungsmittel oder Nef iniger mit eine@'
pH-Wert < 8,5.

1.

. Das Implantat sorgfaltig mit der Ha

. Das Implantat griindlich mijt d

Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtung
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behdrdliche
Genehmigung flr solche Tatigkeiten hat. Die Reinigung eines
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem es in Kontakt
mit menschlichem Blut oder Gewebe gekommen ist, stellt eine
Wiederaufbereitung dar.

Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschadigt ist.
Beschadigte Implantate missen entsorgt werden.

Anwender mussen geeignete personliche Schutzausriistung
(PSA) tragen.

Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fach

O
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell gUItig

Standards und Krankenhausrichtlinien umfassef.

Eine Lésung aus warmem Leitungswasser und Reinij

zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des

Reinigungsmittelherstellers befolgen und dab

Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserquali d

Konzentration genau beachten. @
i

schen. K
Stahlwolle oder scheuernde Rgini ttel fur di antate
mierte (o] &einigtem
tlung d’k es oder

u

verwenden.

Wasser spllen. Fir die letz
gereinigtes Wasser verwenden.

rrekte \

4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
abtrocknen, um ein Verkrat Oberflache zu vermeiden.

Ultraschallaufbereitung _«

Ausristung: Ultraschall-Reini gerat, neutrales
ittel oder Neutralreiniger mit einem

Itraschallreinigung kann bei
er Oberflache zusatzliche Schaden
.

ep’< 8,5. Hinwei

pH ;9. Hinwei
p mit besehé
e .

V sachen

. Eine Lésu sewarmem %wasser und Reiniger
zubere@” Anwend pfehlungen des

ittelherst% efolgen und dabei die korrekte
gsdauerqdle ratur, Wasserqualitat und

tration g achten.
ntate @chall mindestens 15 Minuten lang

s Wasser verwenden.

plantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
ocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

chanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einem pH-Wert < 8,5.

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehorteile

mussen vor der Wiederverwendung grindlich gereinigt werden.

Dabei sind die folgenden Richtlinien zu beachten:

9
4.
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e Bei manuellen Reinigungsverfahren dirfen keine Metallbursten

oder Scheuerschwamme ve t werden.
Vorwische 2 Kaltes Leitungswasser n.z e Bei manuellen Reinigun sv sollten Reinigungsmittel
mit schwach schaumend |den verwendet werden, damit

die Instrumente in der gsmlttellosung sichtbar sind.

Enzvmwasche 2 Warmes Neutraler
4 Leitungswasser Enzymreiniger h leicht von den Instrumenten
uckstande zu verhindern.
Warmes Reinigungsmittel . ifie Schmiermittel auf
Waschen | 5 Leitungswasser mit einem / eraldl- ndet werden
Warmes deionisiertes o Flr die dbarer Instrumente werden
Spilen 2 oder gereinigles . \/ enzym{gécpe nd an inigungsmittel mit einem
Wasser (> 40 °C) h -Wert en. Es ist sehr wichtig, dass
he Re|n| |ttel grundlich neutralisiert und von den

Trocknen 40 90 °C OTV ment uIt werden.

~7 |rurg|sch rumente mussen grindlich abgetrocknet
werden, die Bildung von Rost zu verhindern, selbst wenn
@ sie a ertigem rostfreiem Edelstahl bestehen.
Warn- und Vorsichtshinweise . o AI mente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

rﬂachen Gelenke und Lumina, ordnungsgemafles
tionieren und Verschleify untersucht werden.
te vor dx nodisiertes Aluminium darf nicht in Kontakt mit bestimmten
. Reinigungs- oder Desinfektionsldsungen kommen. Stark
n abgewi@ alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Lésungen,
werden, um ein Antrocknen an der Obefffache zu ver die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu
o Alle Anwender miissen qualifizie r elter mlt vermeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschicht in
dokumentiertem Nachweis ihreY ng und petenz Lésungen mit einem pH-Wert Gber 11 auflésen.
sein. Die Schulung sollte uct i tuell gu |chtI|n|en Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion
Standards und Krankenha linien U 1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung und mit der empfohlenen

-} acumed’

¢ Die Dekontaminierung wiederverwendbarer Instrume;
Zubehdrteile sollte unmittelbar nach Beendigung d
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte |
Reinigung/Wiederaufbereitung nicht antrockn
UberméRige Blut- oder Schmutzanhaft nge



Temperatur zubereitet werden. Frische Losungen sollten erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)

zubereitet werden, falls vorhandene Lésungen stark Minuten lang reinigen.

verunreinigt sind. 5. Die Instrumente herausneh&@ in deionisiertem Wasser
2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie mindestens drei (3) Minu &\ spllen, bis keine Anzeichen

vollstéandig bedeckt sind. Alle beweglichen Teile betatigen, von Blut und Verschm& en mehr im Spullwasserstrom

damit die Reinigungsldsung alle Oberflachen erreicht. \Y den sind. Da nders auf Kanulierungen achten

Die Instrumente vorsichtig mit einer Burste mit weichen effeichen. *
Nylonborsten abblrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzunge ) normalghBelgdchtung pri ob alle sichtbaren
entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangliche erschmu n von & umenten entfernt wurden.

:Berteiche ztu acrr]rteré. I3lgshonde|rehSorgtfa!t ist be kani’;lir‘[ . Falls n erschmut x sichtbar sind, den oben
nstrumenten erforderlich, welche mit einer geeignete, r&inigungs- und Spiilvorgang

Flaschenbirste gereinigt werden miissen. Bei freilieg @

Itrasch(
Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Sp L . o .
reichlich Reinigungslosung tibergieen, um jeg| . schissig tigkeit mit einem sauberen, saugfahigen,
I

Mindestens zwanzig (20) Minuten lang einweichen lassen. & ing” Spritze en, um schwer zugangliche Stellen
u
B

Verschmutzungen herauszuspiilen. Die O t einer Q s.ehfreien isghtuch abtrocfknen. o

Scheuerbirste abbursten, um alle sichtl omblnle\rganueIIe/maschmeIIe Reinigung
Verschmutzungen von den Oberflach den Spalf Reinig@ und Desinfektionsanweisungen

zu entfernen. Den flexiblen Bereich bi d die Obetflache 1 g ische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom

mit einer Scheuerblrste abbirsten. Das Teil beim
drehen, um sicherzustellen, dass alle Spalten g

ller empfohlenen Verdiinnung und mit der empfohlenen

erden. @;ﬂperatur zubereitet werden. Frische Lésungen sollten
u

3. Die Instrumente herausnehmen und griindlic tens drel bereitet werden, falls vorhandene Losungen stark
(3) Minuten lang unter flieRendem Wasser Ulen. Dabei verunreinigt sind.
besonders auf Kantilierungen achten und €ing Spritze @ 2. Die Instrumente in enzymatische Losung eintauchen, bis sie
verwenden, um schwer zugangliche Stellen zu errei : vollstandig bedeckt sind. Alle beweglichen Teile betitigen,
4. Die Instrumente in ein Ultraschallgera Reinigue@ ng damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht.
legen, sodass sie vollstandig %@ind. Alle sewedlichen Mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen lassen. Die
Teile betétigen, damit dieﬁu slésung ﬁberﬂéchen Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit weichen
& Nylonborsten abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
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e Deutsch — DE / SEITE 33

entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangliche
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kanilierten

Schritt Beschreibung

Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten Zwei (2) Minuten Vorwaschn, kaflem Leitungswasser

Flaschenbirste gereinigt werden missen. Hinweis: Die 2 Zwanzig (20) Sekunden & n mit Enzymlésung mit heiem

Verwendung eines Ultraschallreinigers hilft bei der griindlichen | Leitungswasser

Rg_in_igung der Produlkte. Schwer zu"géngliche Bergiche _odgr ine (1) Minute Ei ‘rMn Enzyml6sung

préazise zusammenwirkende Oberflachen lassen sich mit einer > - - -

Spritze oder einer Wasserdiise besser ausspiilen. AN ﬁfzeh” (1 n Spu'WA"ka'iem Leitungswasser (X2)
3. Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und WARE N W h N S heils

. . . . . .. wei n iger un 1sem
mindestens eine (1) Minute lang mit deionisiertem Wasser e e o ger und heise

Lei 64—6
abspdilen. A er

4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Was(Dy 6 f zghn (15) Se hlen mit heiem Leitungswasser

Desinfektionsgerats legen und durch einen Standar \3 z6hn (10) s Spulen mit Reinwasser und optionalem
Instrumentenzyklus des Wasch-/ Desinfektions N lsitmittel (6 C

@J

lassen. Die folgenden Mindestparameter si Q ntlich fir v Sieben nuten Trocknen mit HeiRluft (116 °C)
%e:sungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfektion
¢ Die ausschliefliche Reinigung mit maschinellen Wasch-/

eine grundliche Reinigung und Desinfektio N
9 gung )inweis: Die%sungen des Wasch-/Desinfektionsgeréteherstellers sind
genau zu 4
@ Trocknungssystemen wird fir chirurgische Instrumente nicht
\ Q empfohlen.
\ \ ¢ Eine maschinelles System kann im Anschluss an eine
\ K manuelle Reinigung eingesetzt werden.

O ¢ Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich untersucht
& werden, um eine wirksame Reinigung zu gewahrleisten.

-} acumed’
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STERILITAT:
Systemkomponenten kdnnen steril oder unsteril geliefert werden.

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer

Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy
ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt @

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nich
verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet werden. @
Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, 'e
nicht ausdrucklich als steril gekennzeichnet und in eine
Acumed stammenden ungedffneten sterilen Verpackung,geli
werden, missen als unsteril angesehen und vor d e d 0
durch das Krankenhaus sterilisiert werden.
¢ Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Recomme d ractlces C)
Sterilization in Perioperative Practice mpfohlen
Sterilisationsmethoden in der perloper mge
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Confiprehensive
steam sterilization and sterility assurance in heal h
facilities (Ausfiihrliche Anleitung zur Dampfstegili und
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu eachten
e Anweisungen fiir bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den.s iftichen An

empfohlen.
o Flash-Sterilisierung wird nic

des Geréateherstellers zu entnehm x
o Die Dampfsterilisation mit Scéw erdrang nicht

pfohlen

<

Q 23
Q}

\‘\\
2

O
o
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Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren'

Acu-Loc System

Deutsch — DE / SEITE 35

Parameter fiir Vorvakuum-DarrSerilisatoren1

Acu-Loc 2 System

>

Artikelnummern:

\\
Bedingung: Eingewickelt Bedingung: Eing%?
Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet E@ ein Tuch in der Verpackung verwendet
werden, wenn Verpackungsmaterial ohne , wenn Verpackungsmaterial ohne
Dochtwirkung verwendet wird (z.B. Polypropylen) & <é§htwirkung @& wird (z.B. Polypropylen)
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) -Loc 2 4 ®Acu-ltoc @\m (80-0674, 80-0673)
Siebschalen — ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Siebschale, OAC & re System (80-1996)

Artikel

Expositionstemperatur: | 132 °C (270 °F)
Expositionsdauer: 15 minuten
Trocknungsdauer: 45 minuten

(270 °F)
4
c iti ¢ 4 minuten
)‘rocknunm 30 minuten
D in dieser Tabelle stellen die validierten

& arameter dar, um das erforderliche
% ilisationsniveau (Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine

beladene Siebschale, auf der alle Teile korrekt

\angeordnet sind, zu erreichen.
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung
vor der Verwendung auf Anzeichen von Manipulation
oder Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die
altesten Lose zuerst verwenden.

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen iber Produkte, die moglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise
in verschiedenen Landern durch staatliche
Gesundheitsbehodrden mit anderen Indikationen oder rrO
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch geng ig

oder freigegeben. Die Produkte sind mogliche icht
in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. t erin
diesem Material enthaltenen Aussagen da /

fiir ein Produkt oder fiir die Verwendung @ 0
auf eine bestimmte Weise ausgelegt werdep, ¢

.
ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen d@ (

Landes verstoRt, in dem sich der Leser befindet

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@

V dEN ?
Gebrauch\g@ beachten

Vors%& v

i Wnoxid sterilisiert

V . P

Durch B hilsi
) estrw terilisiert

Verwen VW

Bestelln er
P

ennummer

iutorisierter Vertreter in der Europaischen

Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Informationen anzufordern, beachten Sie bitte @
diesem Dokument aufgefiihrten Kontak tloner®

Achtung:

Oberer Temperaturgrenzwert

Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS
MPOAIAITPA®EZ YAIKQ FNKQN EPTAAEIQN: Ta
epyaAcia givai KGTGGKEU% 6 didpopoug Babuoug

avo Tou XG&AUBQ, KQl TTOAUPEPWYV TTOU €XOUV
MEPIFPA®H: O1 mAdkeg ooToU Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2, a 6gi yia Broou
o1 Bideg kal Ta TTapeAKOEVA gival OXESIOTUEVA VIO VO TTAPEXOUV 5 H OPIEZ
I

dTNTA.

EMOYAEYMATOZ: O1 puaioloyikég
KOBAAWON YIo KATAYHATA, GPBPOBETEIC KOl OOTEOTOMIEC. Goeig ™ iGOUV Ta PEYEBRTUV CUOKEUWY EPPUTEUHATOG.
ENAEIZEIZ: Ta ouoTipara TAakdv Acumed Acu-Loc ) : , ;
Tapéxouv KaBnAwaon yia kataypara, apBpodéaeis oomon% ) araro é;'( Buvatdy OTIG ATTAITAGEIG TOU

ETtel va gIm TUTTO Kal TOo p€yeBog TTou
yia TNV ATTWw KePKida Kal wAévn. Ta cuoTAuATa TTAOKWV ACUR vn kai aTaBepn £3paocn e emapkn
Acu-Loc 2 apéyxouv kaBnAwan yia katdyuata, apbpod @

4% §C cival 0 KATAPTIOPEVOG HECALWY
OOTEOTOWIES VIO TNV ATTW KEPKIdA. H ' g 'Qj ou acBevou, o qnpawmég Iqu!Kég
ANTENAEIZEIE: AvTevBeifeic yia Tn Xpon Tou SOGTAUATOC aazovror qogéf’r%'_ TG GTO TIOPOV EYYPAGO B TIPETIEl V&
gival n TTapouaia evepyou ) AavBavouoag Aoi @ OI’]LlJ(IIpiG! AHPO @EZ XPHEHE XEIPOYPFIKQN EPFAAEIQN:

N QVETTOPKNAG TTOCOTNTA 1} TTOIOTNTA 00TOU 4KaE iong n . . . . .
£UITBNGIA TwV HOAGKOV HOPIV A N £U @ 5 UMK Ed Tou TrapéxovTal uE auTé T0 OUGTNHA HTTOPET Va gival
. I ETTAVOXPNOIUOTIOIRCINA.

UTTAPXE! UTTOWia euaiodnaiag, Ba TTPETTEl VemE@YoUV €EET
atd TNV eeUTEUON. AVTEVOEIKVUTAI N XPrON TWV CU
auTwv o€ agbeveig TTou dev gival TTpdBuoI A IKAvOf
aKOAOUBOOoUV 00NYiEg PETEYXEIPNTIKAG PPOVTIO
auTéG BEV TTPOOPICOVTaI YIa TTPOCAPTNON i KO
aTa oTTioBia oToIXEIa (MIOYXOUG) TNG QUXEVIKAG,

oIV Mia
° NOTNG TTPETTEN va avaTpESEl TNV ETIKETA TOU £pyOAgiou
%\a va TTpocdiopioel av gival piag xprong n
\ eTmavaypnoiyoTroifoiyo. Ta epyaAeia piag xpriong
€mMaonuaivovTal e To GUUPBOAO «UNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE,
POKIKAG 1 OTIWG TTepIypdeTtal otnv evoTnTa ETre€iynan cupfoiwy,

00QUIKNG Hoipag TNG OTTOVBUAIKAG OT] TIAPAKATW.
MPOAIArPA®EZ YAIKQN EMOYT N: Ta \ e Ta epyaleia piag xpriong TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI PETG

EPPUTEDOTA EIVAI KATAOKEUOOUEV pTTopIKGRABAPS TITAVIO amod ia xprion.
oUp@wva pe 1o TTpoTUTTo ASTM x KPAu iou e Ta emavayxpnoiIPoTToINCIPa EpyaAEia €X0UV TTEPIOPIOUEVN

oUp@wva pe 1o TTPpoTUTTO AST 6. di1dpkela CwnAg. Mpiv kai £TTeiTa atmd KABe xprion Ta
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ETTAVAXPNCIPOTTOINCIUA EpyaAEia TTPETTEI va eTTIBswpoUVTal,
KOTG TTEPITITWON, WG TTPOG TNV aiXunEOTNTA, TN eO0PJ, TUXOV
evOEeigeIg CnuIdG, Tov KatdAAnAo kaBapiouo, Tn didBpwan Kai
TNV OKEPAIOTNTA TWV UNXAVIOUWY OUVOEONG. ATTalTeiTal
1I91aiTEPN TTPOCOXI OTOUG 0dNYOUG, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY,
Kal Ta EPYAAEia TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI IO TNV KOTTA 1] TNV
€1I00YWYNA EYPUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: AiaTiBevTal XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG

€UBUVN Tou XelpoupyoU va eEoIKeEIWBEI P TNV eTTEPBaCn TTPIV aTTo

®oOpTIoNG Bapoug i eopTiou, 1B1AITEPA €AV TO EUPUTEUNA DEXETAI
augnuéva gopTia Adyw KabuoTgpnéyng Twpwaong,
weuddpBpwaong A Un Aoy UAOIONG, KOBWG Kal TNV
mBavaeTnTa TTPdKANoNG BA veupa i JOAoKG popla o€
oxéon €iTe e xapoupym% €iTe YE TNV TTAPOUCIia TOU

ENQ A €1 va TTPOoEIDOTTOIEITAI OTI N YN

§0¢e1 TNV a TOU EPQUILELATOG f/Kal TNG BeparTeiag.

Aéoouv TTapapdpewaon B/kai

uparog. O acbe
T TWy 0dNYIW @elpnnmg @povTidag PTTopei va
KO
A

TOMIKWY BOUWV OTIG

TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG TOU TTAPOVTOG GUCTHMATOG. ATTOTEAE] uteup MTTOPOUV VOl T,
euTrodico frpoBoAn
XPAON QUTWV TwV TIPoioVTwY. ETriTTAéov, omroTeAei euBUvn Tou T"'/O)\OY\@U IKOViOEl pTAMOTA TWY CUCTNUATWY

OIOBOUAEUETAI PE EPTTEIPOUG CUVEPYATEG OXETIKA PE TNV €
TPIv atto TN XPAGON. OI XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Eival 6|cx

XEIPOUPYOU Va eCOIKEIWOEI PE TIG OXETIKEG dDNUOCIEUTEIG K

SOV
IoT6T10TTO TNG Acumed (acumed.net).
A:

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EM®
[a TNV ao@aAf Kal aTTOTEAECUATIKI XPrONF@ eluaTo
0 XEIPOUPYOGS TTPETTEN VA gival aTTOAUTA s&s OG UET

eM@UTEUQ, TIG HEBOOOUG EQaPUOYNAG, TO ERYOAEIa Kal TN
OUVIOTWHMEVN XEIPOUPYIKK TEXVIKA YIa TN OUOKeUA. H
£X€l OXEQIOOTEI IO VO AVTEXEI TNV KATATTOVNON AY!
Bapoug, eopTIoNG @opTiou 1 UTTEPROAIKNG dpac .
€0QOAPEVN EI0AYWYN TNG CUOKEUNG KATA TN OI 10 TNG
€U@UTEUONG PTTOPEI VO augnoel Tnv TTBavoTn dpwon
petaromong. Mpétel va eQioTaTal n e ] TOU Ao a
TTPOTIUNGN YPATITWG, OXETIKA UE TN XPA ug wepl& UG Kal
TIG TTIBAVEG QVETTIOUUNTEG EVEPY % TOU EP@UFELUATDG. Ol
k\ \% Q0 00TOXIaG
waong n/kai
pioTnTag,

OUCTAOEIG TTPOOOXNG TTEPINAUPRE
TNG GUOKEUNAG N TNG BepaTrei VW XOoAap!
XOAdpwOong, Katatrovnong, utrepBOAIKAG dp

v uTTof @ OOKIPEG OO0V aPopa TNV
NN 6épuavoi T ueTaToton o€ epIBdAAov MRI.
uttoBANBEei o€ SOKIPES Kal

TOV TPOTTO AGPAAOUG XPrioNG TOUg
Kr) KAIVIKA a&loAdynon pe Tn xpron

TN WETEYXE
oTTAIGOYMRI.
"Shellock, . ‘erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

Devic: dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
NOIHZEIZ ZXETIKA ME TA XEIPOYPTIKA

IA: Tla TNV ac@aAf Kal aTTOTEAECUATIKN Xprion
udnTToTe epyaAeiou Acumed, o XEIpoupydg TTPETTEN va gival
IKEIWPEVOG PE TO EPYaAEio, TN uEB0BO £QapUOoyNG Kail TN
OUVIOTWHUEVN XEIPOUPYIKA TEXVIK. MTTOpEi va TTpokUyel Bpadaon
I KATAOTPOPH TOU £pyaAgiou, KaBwg kai BAARN 10TV, 6TAV éva
epyaAgio uttoBaAAeTal o€ uTTEPBOAIKA QOopPTia, UTTEPBOAIKES
TayUTNTEG, UWNAN] OCTIKI TTUKVOTNTA, GKATAAANAN Xprion i un
evdedelypévn xpron. MNpETer va eQIGTATAl N TTIPOCOXT| TOU
aoBevoug, KATd TTPOTINNGCN YPOTITWG, OXETIKA HE TOUG KIVOUVOUG
TTOU OXETICOVTOI PE EPYOAAEID QUTWV TWV TUTTWV.
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ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: O| mBavég avemmiBupnTeg

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Eva evépyelgg eival TOVog, 5U0<P°P PUTIOAOYIKEG QITBNTEIG,
EPPUTEUND DEV TIPETTEI TTIOTE Va eTTavVAXPNOIPOTIOIETaAl. Ol kabwg emiong BAARN o€ VEUQ G popia Adyw Tng
TTPONYOUUEVEG KATATTOVAGEIG EVOEXETAI VO £XOUV SNUIOUPYAGE TTapOUTiag ENPUTELATOS 1 YikoU Tpadpatog. Mropei va
aTéAEIEC Ol OTIOIEG UTTOPET VA 0BNYHOOUV GE aTTOTUXIO HIOG UUPBEI Bpauvon Tou epgu A6yw uTTepBOAIKNG
ouokeung. Ta epyaheia Ba TpéTmel va emBewpouvTal yia eBopd A 6TnTag, Tmapa C (POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN
¢nuia TTpIv atrd TN Xeron. MpooTaTteleTe Ta euPUTEUUATA ATTO W)\ﬂp oJAwaong 1 aoknong uTrepBOAIKIG
YPATOOUVIEG Kal yBapaipaTa. TETOIOU €£i50UG GUYKEVTPWOEIG TO €U<P KoTa TNV YU’Y’] Mrropei va uTrdpge
KaTarmévnong Propoulv va odnyfioouv ag agToyia. H T“C’ﬂ n/kau XG JIpwon 1o Uparog. Mropei va
emavalapBavopevn KAUWnN Twv TTAAKWVY UTTOopEi va e§aaBevioel QavIoTEl €U Gia o€ pér IUTO)\OVIKH i aAepYIKA 1
OUOKEUN Kal uTropei va odnynoel o€ rpdwpn Bpalon Kai €1T'9UP paon UTITEl ATTO TNV EPPUTEUDN EEVOU
aTToTUYXiO TOU EUQUTEUPATOS. Aev GUVIOTATAI N avupenﬁn U)\'KOU i va np j BAGPn o€ velpa | pahaka popia,
€COPTNHATWY EPPUTEUOTOS aTTO JIAPOPETIKOUG KATAT < VEKP n HooTikA am 0'1 VEKPWON TOU 10TOU 1 AVETTAPKAG
yla gETaAAOUPYIKOUG, unyavikoUug Kal )\EITOUpYIKOU won )\oyw T UGIGQ TOU EJQUTEUHATOG N AdYw ToU
o@éAN aTtTd TN XEIPOUPYIKK TOTTOBETNON EUPUTEUUA op£| va yikoU Tpa

JNV IKOVOTTOIOUV TIG TIPOGBOKIES TOU a0BEVOU APIZMOZ:
eCaAeipovTal Pe To XPOVO, aTTAITWVTAG avad xapoup abapio &:(punupmog. Ta eyuTeUpaTa OEV TTPETTEI VA
eméUPBaan yia TNV avTikatdoTaon Tou ap D u aTeG A TNV arravax otroioUvTal. H Acumed dev cuviaTd Tov kaBapiopo
EKTEAEON EVOANOKTIKWV ETTEURACEWV. O| 0 . pNTIKESG - apcp V TTOU TTOPEXOVTAI OTTOOTEIpWUEVA. Ta EuQUTEUUATA

XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS e ePUTEUUATA OEV gival ag!

TEG. ﬂx OPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVD Kal DEV £XOUV

% otroinBei, aAAG £xouv AepwBei, Ba TTpéTTel va uTToANBOUYV
MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA XEIPOYPTIK AAEIA: egepyaoia wg e8RS

Ta xeipoupyikd epyaleia piog xpriong dev Tpé oTé va posidomroijoeis kai MpoPuAdéeis

emavaypnoigoTrolouvTal. O1 TTponyoUEYES K ovr’10£|g o To gu@UTEUPQ DEV TTPETTEI VO ETTAVOTTOCGTEIPWVETAI EAV EKTEDET
EVOEXETAI VO £XOUV ONUIOUPYTOEI aTé)\ OTTOi€EG p o€ uéAuvon (11.x. eTaen e BIoAoyikoug 10Toug, OTTWG
0dnyroouV o€ aTroTuXia hIog ouo OTOTEUET OWHOTIKG uypd/aiya), TTapd yévo eGv N CUCKEUN Piag Xprong

epyaleia atTd ypaToouVIEG KOl v , KoBwg,FET0I0 £|6oug (SUD) éxer utrooTei eravetTeéepyaoia amd adeiodoTnuévn
OUYKEVTPWOEIG KATATTOVNON va 06n o€ agToyia. eykardotaon 1rou £xel AdRel KatdAAnAn KavovioTIKr) €yKpion yia

auTou Tou €idoug Tnv gpyaaia. O KaBapIoPdg YIag CUOKEUNG
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SUD agou £pBel o€ eTTaQr e AVOPWITIVO Qiya ) 1I0T6 OUVIOTA 4. ZTEYVWOTE TO EPPUTEUNA PE KaBapo paAakd Travi xwpig xvoudi

ETTAVETTECEPYATIaL. YIO VO aTTOQUYETE TIG YPOTOQUVIERDTNV ETTIQPAVEIQ.
o Mnv xpnoipoTroleite £va ePQUTEUPA €AV N ETTIQAVEIA EXEI Emeéepyaoia umepixwv o x
uTTooTEl {uIG. Ta eu@UTEDHOTA TTOU £XOUV UTTOOTEI (pId Ba EgomAiopdg: KaBapioTigu V, OUBETEPO EVIULIKO
TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAL. Kaea TIKO 1) OUBETEPO UTTaVTIKO pe pH < 8,5. Enueiwon:
o O xproTeg Ba TTPETTEl va opoUV KATAAANAG HETQ OTOMIKNG OMOG E U1T£ TTOPEi va TTPOKOAEDEN ETTITTAEOV
TpooTaaiag (MAIT). (|)UT€U|.I Troia £xel NON TTpokANBei {nuid oTnv
e OAol o1 xprioTeg Ba TTpéTrel va gival KATAAANAQ eKTTAIOEUEVO davela. é’
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHPEVA ATTOOEIKTIKA OTOIXEIA TNG ET IUGOTE § 6|c)\upa € PO Bpuong Kai
KOTAPTIONG KOI TWV IKAVOTATWYV Toug. H KatapTion Ba TrpéTel aToppy r kaBap AKO)\OUGI’]OTE TIG OUOTACEIG
TEPIAAUBAVEI TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG, TO TTPOTUTTA KW xpnon Trapaoks@ou €vQupIKoU KaBapIaTIKOU i Tou
VOOOKOUEIOKEG TTOMITIKEG T€ 10YU. TIKOU Oi I010iTEPN TTPOCOXI OTO CWOTO XPOVO
En-gfgpyao-"a ME TO Xép' g, m™m Gsp IG mv TI'OIOTI']TG( TOU VEpOU KAl TN
E&otrAiopdg: BoUptoa e HOAOKEG TPIXEG, ou6s1€p@ EVpr
KOBapPIOTIKG 1] OUDETEPO OTTOPPUTTAVTIKO E p BapigTe T UT€UUGT0 ME UTTEPNXOUG VIO TOUAGXIOTOV
1. EToiudoTe éva diGAupa pe (eoTo vepod B 15 herrr
ATTOPPUTIAVTIKG i KABAPIOTIKG. AKOAO @ oucTcxcrslg@ —8“)\% AG TO EUQUTEUHA UE ATTIOVIOHEVO 1] KEKABOPPEVO
XPONS TOU TTAPAOKEUATTH TOU VUM BapioTikod\ Teu V% OILOTTOINCTE OTTIOVIONEVO 1} KEKABAPHEVO VEPD Yia TO
amoppuTavTIkoy ivovag 1iaiTepn TPosoxN oTo povo & O/cETTAUpA.
€kBeong, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEP VWOTE TO EPOUTEUA PE Eva KaBapd HOAAKO TTavi Xwpig
OUYKEVTPWOT). VOUdI yIOQ VO aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIQAVEIQ.
2. TINUVETE TO EUPUTEUUA TTPOCEKTIKA E T0
XpnolyoTroleiTe cUppa 1 AlavTIKG ch Gpl Tavw oTa @ Mnyxavikn emeéepyacia
euguTEdaTa. E€ommAiopdg: Zuokeur TTAUONG/atroAUpavong, oudETepo eVCUNIKG
3. =emAUveTe KaAG TO EUQUTEUHD HE pévo 1y KE@ HEVO  kaBapIOTIKS 1} OUBETEPO ATTOPPUTIAVTIKG e pH < 8,5.
vepO. XpNOIYOTIOINCTE ATTIOVI ekaBapugVo vepo yia 1o

TENIKO EE€TTAUpQ.

s\O
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KaBapiopog epyaleiwv: Ta epyaleia kal Ta TapeAKOPEVA TNG
Acumed TrpétTel va kaBapifovrtal di1e§odIKa TTpIvV aTrd KAOe ek vEou
XPNon, aKoAouBwVTaG TIG TTAPAKATW 0dNYiES:

MpoétmAucn 2 Kgggc\yﬁgo Aev 10xVEl
. . Oudétepo eVCUUIKO
EvqupikA TTAUon 2 ZE[?;)TL'?G\:]?O
MAgon Il 5 ZeoT6 vePO
f Bpuong (> 40°C)
ZeoTo
— QTTIOVIOUEVO R
=émhupa 2 Kekabapuévo
vepo (> 40°C)
ZTEYVWHaA 40 90°C

lMpocgidomoinoeIs Kai TPOPUAAEeIS

o H ammoAUpavVOon TWV ETTAVOXPNOIKOTTOINCIHWY EPYOAS
TTAPEAKOUEVWV TTPETTEI VA TTPAYATOTTOIETAI AEDT

OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKNG eTTéURaong. Mn

VETE TG
MoAucpEéva epyaleia va OTEYVWOOUV TIPIY TOV piIoud/TnV
emravetreéepyaaia. H repiooeia aipoTog mslppmwv
VO OKOUTTICETON, LOOTE VA PNV EEPaBEi Vv ETTIPAV: x

a1d

o O\ol 01 xprioTeg Ba TTPETTEN Vi &
TIPOCWTTIKO JE TSKunplwpﬁ

KOTAPTIONG KAl TWV IKAVOTN

@

me

TEPINAUBAVEI TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG, T TIPOTUTTA KO TIG
VOOOKOUEIOKEG TTONITIKEG OE oxu

e Mnv XpnOIYOTTOIEITE HETAAA
KaBapiopou Katd Tn dia
o XppoIYoTTOoIEiTE Kaeapl K
aoépammeg

pTosg | oQouyyapia
qeaplouoo ME TO XEPI.
ug TTAPAYOVTEG PE
xapn)\ou agpiouou yia Tov
TE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa

Ka
&g ou. Oi (ﬂIKOI TIOPAYOVTEG TTPETTE
sn)\sv%pg UKOAia 0 spva)\sla YIO VO OTTOTPETTETAI

dnuiou TaAOITTOS:

Zm € ™mg Acu
n )\ma

Kaeaplo

v Ba TTPETTEl va XpnalgoTTolouvTal
|Kovng

enuvaxpnolponomolpwv epYaAgiwv
TwVT KGI KOBaPIOTIKOI TTOPAYOVTEG OUBETEPOU

Elvcu i I’]}.IC(VTIKO ol aAKOAIKOI KaBapIoTIKOI

G va €EoUBETEPWIVOVTAI TTARPWG Kal va EETTAEVOVTaI

gia.

PYIKG epyaAgia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAG yia va
TTETAI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, AKOWN Kal €AV
oksudCovml atrd avogeidwTo ¥adAuBa uwnAig TToIOTNTAG.

\%)\a Ta epyaAcia TTPETTEl va €TTIBEWPOUVTAl WG TTPOG TNV

KaBap1dTNTa TWV ETTIPAVEIWY, TWV APBPWOEWV KOl TWV AUAWY,
TN owaTh Asiroupyia, KaBwg kai T OoPA TIPIV aTTd TNV
on'romsipwcr].

To avodIiwpEVO AAOUIVIO BEV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPN WE
oplous’va KaBapIoTIKA 1] aTTOAUMAVTIKA SloAUpaTa. ATTOQeUYETE
1I0XUPG aAKaAIKG KaBapIoTIKA KAl GTTOAUNAVTIKA A SlaAUpaTta
TTOU TTEPIEXOUV 1WOI0, XAWPIO 1} OpIGHEVA AAATA JETAAAWY.
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Etriong, o€ diaAUparta pe Tipég pH peyoAuTepeg atrd 11, n
oToIBAGda avodiwaong evdExeTal va SIOAUBEI.

Odnyisg kaBapiouod/amoAUuavong Ue 1o XEpi

1. MpoeToipdaoTe Toug EVEUMIKOUG KAl KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG
aTNV apaiwaon xpriong Kai Tn Beppokpaacia Tou GUVICTWVTAI
atrd ToV TTapaAoKeUaoTh. Oa TTPETTEl va eTOINALoVTal PPEOKA
diaAUpaTa GTav T UTTAPXOVTA EXOUV ENPAVIIG HOAUVEEI.

didAupa. KivrjoTe OAa Ta KIvoUpeva Pépn, WOTE TO
QTTOPPUTTAVTIKO Va £POEI OE ETTAPNA UE OAEG TIG ETTIPAVEIES.

OUAC ov Tpia
2. TomoBetAOTE evTEAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa oe sv(up@iuuga?odmeﬁr (]\/i?g;o

EpBarrrioete yia TouhdyiaTov gikoal (20) AeTTa.
XpnoiyotroInaTe pia véiAov paAakr BolupToa yia va
atraAd Ta epyaAcia éwg 6Tou OAa Ta OPATA UTTOAE]
atTopakpuvBouUv. AWoTe I1IB1IAITEPN TTPOCOXT| OTI
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXI OE TUXO!
epyaAeia kal kaBapioTe pe pia KAatdAAnAn
MTTOUKGAL [Ma ekTeBeiuéva eAaTrpia, oTielp
€CAPTANATA: YEUIOTE TIG KOIAOTNTEG ME
KaBapiopou yia va eKTTAUVETE TUXOV akd8ea@Ties. Tpi
€M@AveIa P Wia BolpToa yia TRIWIUO Yia va agal
TIG OpaTEG aKABOPOieg atrd TNV ETMIPAVEIN Kal TIG
AuyioTe TNV EUKOPTITN TTEPIOXN KaI TRIWTE TNV

BoupTtoa yia Tpiwiyo. MepiaTpéwTe TO €6AQT atd 1o TP
yla va eEac@ahioTei 6T kaBapifovtal QAEG INOTNTE @
3. ApaipéoTe Ta epyaAeia kal ﬁ&'lT)\UVEﬁZ 3, KATW WO
) AetrTd. A

TPEXOUMEVO VEPO YIa Tou)\dxlc;ov%
|

1010iTEPN TTPOCOXK OTIG AUACK x I XpNOIU
oUpIyya yIa va EKTTAUVETE () écnsi

0INOTE HIa

o AR ripiony
uTTdpx
09 Z—\cpm;%n
s N\

g o
2.

4. TomroBetAOTE Ta epyaAgia, TTANPwG epPuUBIcPéva, O€ pIa
Movada utrepriXwyV Je KaBapioTIKG,SiaAupa. KiviaTte 6Aa Ta
KIVOUMEVQ PEPN, WOTE TO grk TIKG va £€pBel o€ ETTAQI PE
OAeg TIG emmIPaveles. YTTORG TNV €TTIOPACN TWV UTTEPHXWV

Ka (10) AetrTd.
ETTAUVETE E ATTIOVIOKEVO VEPOD YIa

4 péxpig 6Tou 6Aa Ta onuadia

8Ea@avIOTEI aTTO TN Por

000XI OTIC QUAGKWOEIG Kal

0 VO EKTTAUVETE TIG BUCTTPAOOITEG

pNoIYOTT

TTO KAVOVIKO QWTIONOS yIa va
TEG aKABaPaTieg £X0UV OVTWG

aTéG aKaBapaieg, ETTaVOAGBETE Ta TTAPATIAVW
r']pmu@plopoo ME UTTEPRXOUG Kal EETTAUPATOG.

v UTTEPBOAIKN uypacia atré Ta epyaAeia pe éva
oppoPNTIKG TTavi TToU dev a@rvel Xvoudl.

N MOS KaBapiouou ue 1o xépr/aurouarou kabapiouou
¢ KaBapiouou Kai amoAuuavong

POETOIPNACTE TOUG EVCUMIKOUG KOl KABApPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG
aTnVv apaiwan Xprong Kai Tn BEpUOKPaCia TTOU GUVIOTWVTOI

aTTé TOV TTAPACKEUAOTH. Oa TTPETTEl va eTOINAoVTal PPETKA
SlaAUpaTa OTaV TO UTTAPXOVTA £XOUV EJPAVWIG HOAUVOEI.
TomroBeTAaTE EvTEAWG BuBiguéva Ta epyaleia péoa oe evQUUIKO
S1dAupa. KiviiaTte 0Aa Ta Kivoupeva pépn, WOTE TO
aTroppuUTTavTIKG va £pBel o€ eTTaPn YE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.
EpBatrrioete yia Touldxiotov 8éka (10) AeTrtd. XpnoiyoTroinoTe
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e EAANvika — EL / ZEAIAA 43

Mia vaiAov paAakr BoupTaa yia va TPIYETE atTaAd Ta epyaAsia ! Nepiypaen

£w¢ 6TOU OAa Ta OPATG UTTOAEIUHATA VA ATTOPAKPUVOOUV. Auo (2) AeTrTd TpOTTAUGNG 1
AwaoTe 181aiTEPN TTPOCOX! OTIG BUCTIPAOCITEG TTEPIOXES. AWOTE - - N 2 ———
I310iTEPN TIPOCOXT] OE TUXOV AUAOPOPA EpYaAEia Kal KaBapioTe 2 | Bikool (20) Aemrrd evupikGL $ERGOSE e GeaT6 vepd Bplong
pE pia Kat@AANAn BoupToa yia uTroukdAl. Znueiwon: H xprion 3 | 'Eva (1) Aemt6 eppubl \WIKO BidAupa
OUOKEUNG uTTePrXwv Ba BonBrigel oTo aXoAaoTIKO KaBapioud eKaTTéVTE (15) Be &an)\upu ue kpUo vepd Bpuong (X2)
Twv gpyaAgiwv. H xprion yiag oupiyyag f piag 6€oung vepou Ba
BEATI)OEI TO EETTAUNA TWV BUCTIPOCITWY TIEPIOXWV, KABWG Kal 5 éé éﬂl " aTIOPPUZAVTIKS e CeaTd vepd Bpdan
OAWV TWV OTEVA EQATITOPEVWV ETTIQAVEIWV. ‘ —

3. AgaipéoTe Ta epyahgia aTrd To eVOUNIKO OIdAUpa Kail EETTAUVE 5 |Aexar 5*6wnp°0)‘£ ( ! Sl “8 Geoo vepd Bpuong
ME aTTIoVIoPEVO VEPO Yia TOUAdXIGTOV éva (1) AeTTTO. /7 ’ : %‘l‘lg %B%?:?p“évo VEPO pE

(

4. TomroBetnoTE Ta epyaAeia péoa o€ KATAAANAO KOAGB!
TTAUONG/aTTOAUpavVONG KAl TIPOXWPNOTE TNV KAVOVI
diadikaaia Tou KUkKAou TTAUGNG/atmoAUuavong. 5

eAGXIOTEC TIOPGUETPOI Eival ATTAPAITNTES VI
KaBapIoud Kal aTToAUavon: %

ve CeoTo aépa (116°C/240°F)

hd
o n: AKvouezwplﬁwg TIG 00NYiES TOU KATAOKEUAOTH TS

0 ung mAUoN duavong.
@’ OGnyls@oparou kaBapiouoUl/amroAvuavong
. (@r) ATOTTOINKEVA CUCTAUATA TTAUONG/OTEYVWHATOG OEV
x WVTal WG N POvN PEBOBOG KABAPIOHOU VIO XEIPOUPYIKA
aAcia.

§ \%vq QuTOATOTIOINUEVO CUCTNUA PTTOPET va XpNoIJoTToINBEi wg

petémerTa dladikaoia JETA TOV KaBapIoud e TO XEPI.

. @ o Ta epyaAcia Ba TpéTtrel va emBewpolvTal dIECODIKA TTPIV ATTO
\\ ® TNV ATTO0TEIPWON VIO VA EEA0PAAIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG

KaBapIopog.

-} acumed’
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ITEIPOTHTA

Ta e§apTAPATA TOU CUGTAPATOG PUTTOPOUV VA TTapEXOVTAl . 0
QTTOCTEIPWHEVA [ UN ATTOOTEIPWHEVA.

ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV EXEI \

atrooTelpwyévn ouokeuaaia. Edv n amooTeipwpévn cuckeuaoia
£X€El UTTOOTEI {NUIG, TO CUNPAV TTPETTEl va ava@epBei oTnv Acum
To TTPoidV dev TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINGE Kal TTPETTEl v

emoTpagei otnv Acumed. V @ 6

ekTeBei o€ eAaxI0Tn 60N akTivoBoAiag yauua 25,0 kGy. H
Acumed dgv OUVIOTA TNV ETTAVOTTOOTEIPWOT TTPOIOVTWY OE &

Mn atrooTeipwpévo TPOiIdV: EKTOG Kal eGv uTTdp ng

€MOonPavan OTI Ta TTPOIOVTA €ival ATTOCTEIPWHEVT ovTal @
o€ KAEIOTHA aTTO0TEIPWUEVN OUCKEUOTia aTrd Tn OAa Ta A
ePQUTELPATO KAl Ta epyalcia TTpETTEl va Bewpdl \
OTTOOTEIPWUEVA KOl VO GTTOOTEIPWVOVTAI oGokopeio 1@.

amo T xpron. 6

o AKOAOUBNOTE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKE Tnv \@
atrooTeipwan o€ TepIBaAlovTa TrsplsyxalpnnKng G»
™G AORN kai To rpoéTuTro ANSI/AAMI ST79: Anpng\@

00nyo¢ yia TNV aTTooTEIpWaON e aTPo Kail .0 Aion
OTEIPOTNTAG O€ EYKATOOTACEIG uysnovopu( echLpng

o YUUPBOUAEUTEITE TIG YPATITEG oénvlng ATOOKEUQ!
€€OTTAIOOU VIO CUYKEKPIPEVEG O TIK(X pa KEuN
QTTO0TEIPWANG Kal TN SIAUOP: m

e Agv OUVIOTATOI N OTTOOTEIPW o ME Y &IO‘H
BapuTtnTag. 6

o Agv ouvioTdral n U'IT‘épT(XXEIG G'ITOO'TEIp(A)O'

e>° o

PKGI-82-A Effective 1-2017
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e EAAnvika — EL / ZEAIAA 45

MapdPETPOI CUGKEUNG OTTOOTEIPWONG UE ATHO HE MapduETPOI CUCKEUNG OTTOOTEIPWONG HE ATHO UE
Snuioupyia kevol' dnuioupyia Kevou

Acu-Loc System Acu-Loc 2 System .\&0

Zuvonif: Tuhi \\
Q\ o Ba TTPETTEl va XpnoiyoTroindei péoa oTo
I

2uvenkn: TuAiypévo
Mia TreToéta Ba TPETTEl va xpnolpoTroindei péoa aTo

TEPITUANYyPa  €dv  yivetal  XpAon  evég  un PITOAlypa €4 jvebal  xpAon  €vog N
aTTOoPPOPNTIKOU UAIKOU (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO). %1 ppO(pr]TIKCN U (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO).
2
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) ®Acu-Loc W (80-0674, 80-0673)
ApiBpoi TTpoidvTog ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) ®Acu- ‘e System (80-1996)
0rkng diokou: ‘ \

O¢eppokpaaia ékBeong: | 132 °C (270 °F) < '3 N ia ékBeong: \@ (270 °F)
Xpovog £kBeang: 15 AetrTa A\ 3 : \“ AemrTdh

Xpoévog Enpavong: 45 Nemrtdl AV

30 Aemrtd

RAPETOOUS TTOU EXOUV ETTIKUPWOEI yiIa Tnv £TTiTEUEN TOU
oUpevou emmiTédou diaopaAiong areipdtnrag (SAL), yia
v MAfpwg @opTwuévo dioko pe 6Aa Ta eéapriuara

-} acumed’
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duAdooetal og OpoaepO Kal

&Npo pépog kal pakpid atré 1o dueco nAiakd ewg. Mpiv ¢ o

atro T XPHon, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU e ; ]

TIPOIGVTOC yia TUXOV evdeitelg Trapapiaong fi udAuvong ZU“BOUAN@ nyieg xprong
-

atrd vepd. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAAIOTEPEG TTOPTIOEG
£€vo Pe Xprion ogeidiou Tou alBuleviou
WEVO LE xpron 3
. N ]
Pgr OTEIPWH pnon aktivoBoAiag
&

TTPWTA.

OXETIKG ME TO TTPOIOVTA TTOU PTTOPET Va gival 1] va pnv givail

O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYJEVN XWPA ) JTTOPEI va gival 4 —

Olabéaoiya pe dIaQOopeTIKA EUTTOPIKA OAUOTA OF d a Huepo N“: S

OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA YTTOpOUV Va £YKinOV® ] ]
A%I G RaTaAdyou

E®APMOIH: To mapov uAiko Trepiéxel TTAnpo@opieg

1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG puBUIGTIKOUG
OpYavIGHOUG yia TTWANGCN 1} Xprion UE SIaPOPETIKE

evOEIEEIG ) TTEPIOPIOOUG OE DIOPOPETIKEG XWPE <
TIPOIGVTA UTTOPET VO UNV eyKpivovTal yia Xpnogf ogié) " £0ouo1030TNUEVOG QVTITIPOCWTTOG OTNV
TIG XWpPES. Kavéva aToixeio aTo TTapOV UNKO=SEY Eupwraikn Kovotnta

TIPETTEl VA EPUNVEUETAI WG TTPOWONON N @ Kuaon @ -

evOIAPEPOVTOG YIa OTTOIOSHTTOTE TIPOIOV I YWaLFA XPrion . Karaokeuaotig

OTTOIOUBNTTOTE TTPOIOVTOG HE CUYKEKPIYEVO TPOTTO TTO

6¢ TTapTidag

Huepopunvia kataokeung

Mnv eTTAvVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTavaypnoIPoTIoIEiTE

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: INa va § rﬁ§ @
TTEPIOOOTEPO UAIKO, TTApaKAAOUE ava’ &;w oTol
ETTIKOIVWVIAG TTOU avaypagovTal qm@%y

\

EMTPETTETAI ATTO TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOUOU { é ﬂ
XWPOG OTNV OTToia BPICKETAI O AVAYVWAOTNG. \ @

£YYPOQO. AvwTepo dplo Beppokpaciag

~\

Mpoocoxn: Mévo yia erayyeAPaTIKA Xpon.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

ESPECIFICACIONES D
INST UMENTAL QUIR

TERIALES DEL
: Los instrumentos estan

S con dlstlnt idades de acero inoxidable, aluminio
DESCRIPCION: Las placas dseas, tornillos y accesorios S de Ios a evalyado la biocompatibilidad.
Acumed Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefiados para ofrecer R ACI D USODEL eNTES' Lag .
fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias. dlmenS|ones l6gicas |Imlm tamgnos de ]os d|sposmv93
INDICACIONES: La sistema de placas Acumed Acu-Lo ;rTrlnp; a ";lgznlo ISitce)ISeggllon:Ji::]tt‘lapoayr:I ts(ran:go
ofrecen fijacion para fracturas, fusiones y osteotomlas@ ad@ ampent y cionte firmeFr)nente coFr)1 ph sf]oporte
distal y del cubito. La sistema de placas Acumed Acu-

(o} Aunqu édico es el intermediario experto entre la
g;‘:;:len fijacion para fracturas, fusiones y osteoto ayel pa la informacion médica importante que se
CONTRAINDICACIONES: L ) di | rC|ona e e manual debe hacerse llegar al paciente.

as contraindica ae
sistema son: infeccion activa o latente; sep *antldad xosmi (l; :;3‘5‘;]';8; I:;':eM :g‘t:ﬁ: QS;?;TZ:%C;
calidad insuficiente del hueso; y sensibilig tejido blando un 9 P P

material. Si se sospecha de sensibilidad a --- nal de
realizarse pruebas antes del implante. Estos dispositi

S| reutlllzables
uario debera consultar la etiqueta del instrumento para

contraindicados en pacientes que no tengan la int termlnar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
sean capaces de seguir las instrucciones de los ¢ui S \ Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
posoperatorios. Estos dispositivos no estan indj simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccion
acoplamiento o la fijacion con tornillos a los @ Simbolos y leyendas, mas adelante en este documento.
posteriores (pediculos) de las seccione wcau tora e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
lumbar de la columna. después de un solo uso.

ESPECIFICACIONES DE LOS ‘I%LES D OS e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
IMPLANTES: Los implantes es \ ricado tltanlo puro Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

de calidad comercial conforme la norm F67 o reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
aleacion de titanio conforme con la norma A 136. afilado, el desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta
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y la presencia de corrosion, asi como la integridad de los paciente de que no seguir las instrucciones de cuidados
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion posoperatorios puede ocasionar el fiacaso del implante y/o del
a los controladores, las brocas y los instrumentos empleados tratamiento. Los implantes py istorsionar o incluso bloquear
para cortar o para insertar implantes. la visualizacion de las estr! t&j natémicas en las imagenes
TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnicas quirtrgicas radiograficas. Los compﬁ%s e estos sistemas no se han
seguridad, calentamiento o

disponibles en las que se describe el uso de este sistema. Es somgfidg a prueba enr@

responsabilidad del cirujano familiarizarse con el procedimiento ragion en un entorngfdg IRM. Se han probado productos
antes de usar estos productos. Asimismo, es responsabilidad del ilarés’y se ha déscfito la formaseq que pueden emplearse de

cirujano familiarizarse con las publicaciones pertinentes y forma segura ®p evaluaciones clifiicas posoperatorias con
consultar con colegas experimentados en el procedimiento ant eguipos de | ¢ .
de emplearlo. Puede consultar las técnicas quirargicas en % hellock, F. ference Maryu?. etic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 20 ion. Biomedi¢a rch Publishing Group, 2011.
ADV INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

web de Acumed (acumed.net). IAS SO
ADVERTENCIAS.’ SOBRE LO.S I.MPLANTE,S: Para Ut' P izar de for ura y eficaz todo instrumento de
forma segura un implante, el cirujano debera conoger’a fond ic} . el Giruj ora conocer a fondo el instrumento, el

o i aiodo de apl&n y la técnica quirurgica recomendada. El
JISPOSIIVOR trument%;ede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar

no esta dlsin?do rpara ?dm'i'.r lg tdenS|on USSR n slf)p(')rtar@ los tejid do se somete este a cargas o velocidades
S ) . .

peso, soportar carga o 1a activida excel ainsercio exce eso0s densos, un uso incorrecto o un uso para el que
ahta n

incorrecta del dispositivo durante su imp cion pued &; ifildicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
r

técnica quirurgica recomendada para el dispa @ 3

aumentar las posibilidades de aflojamiento o migraci@ ebe fito, de los riesgos asociados a estos tipos de

advertir al paciente, preferiblemente por escrito, a uso i mentos
limitaci ibl fectos ad d t . Est s

o Y B s e iidng do oo Ny dizpos.?so ECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe
% reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber

precauciones incluyen la posibilidad de que fr;
o el tratamiento como resultado de una fijac eficiente y/ X : . »
aflojamiento, tension, actividad excesiv. %:ar soporta generado |mpeﬁeCC|oqes, que pueden hacer que_el dlqusmvo
carga, en especial cuando el implant %& cargas ivas falle. Antes de usar el instrumental, egte se dere |nspecp|onar
debido a un retraso en la union, Jeficiehte o para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Proteja.los

una curacién incompleta, asi co = implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concentraciones

nervio o el tejido blando rela o5 con t @ NS de estrés pueden hacer que el producto falle. Si se doblan las
quirdrgicos o con la presencia del |mplante fe advertir al placas varias veces, el dispositivo se puede debilitar, con lo que
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el implante se podria fracturar y dejar de funcionar LIMPIEZA:

prematuramente. No se recomienda mezclar componentes de Limpieza del implante: Los impldhtes no se deben reutilizar.
implantes de fabricantes distintos, por motivos de tipo Acumed no recomienda limpj: implantes que se suministran
metallrgico, mecénico y funcional. Las ventajas de la cirugia de  estériles. Los implantes qu nx suministran estériles y que no
implante pueden no satisfacer las expectativas del paciente o se hayan utilizado, pero Sgrh ensuciado, se deberan

verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesaria la cirugia  procg§ar, conforme a | iguientes pautas:

de revision para sustituir el implante o llevar a cabo ‘engias y pr nes

proced|m|entos alternativos. Las cirugias de revision de los SN0 s¥debe llevik a Babo la re ilizacion de los implantes si
implantes no son poco frecuentes. . el¥mplante qtra eh contacte contaminacion (por ejemplo,
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los ontacto ¢ lidos biocomo fluidos corporales o

instrumentos quirurgicos de un solo uso no se deberan reu% sangre

: . que el dispositivo de un solo uso se haya
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generadg orunc torizado que cuente con los

. . . e pro

imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fa @ yteja regulatosios,para tal fin. La limpieza de un dispositivo
los instrumentos frente a rasgufios y muescas, ya géfe estas n'solo us és de que haya entrado en contacto con
concentraciones de estrés pueden hacer que el prt g falle. sangre o teji hlimanos supone un reprocesamiento.

EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles gfeg! +) No utilideeun implante cuya superficie esté dafiada. Los
secundarios se encuentran: dolor, incomogdidad®© nsacione@ implaptes hayan sufrido dafios deben desecharse.
anomalgs y dgnos NErviosos o en t<_aJ|dos @ ps debido g la e Lo os deben usar equipos de proteccién personal (EPP)
presencia del implante o al traumatismo g gico. Pu * dos
duci fractura del implant de activj . ) o ,
g;%el;sgse(::?;a Liglg;agasalrggbﬁg :I Zig;a)gZiiivg acc V. o &do usuario debera ser personal cualificado que acredite su
’ y macién y competencias. La formacién debera incluir las

incompleta o ejercer una fuerza excesiva en el i durante\ autas actualmente vigentes. las normas v las politicas
la insercién. Se puede producir una migracion ojamient@ Eogpitalari:s 9 ) ylas p

implante. Puede tener lugar sensibilidad al i
histolégica, alérgica o de rechazo a ung rpo extraﬁo@ Procesamiento manual

resultado de la implantacion de un trafo. Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
producirse dafos nerviosos o e %Iandos, crosig6sea o  detergente neutro con un pH < 8,5.
resorciéon osea, necrosis del teji ?& acion in ada como
resultado de la presencia de te o de ismo

quirurgico.

-} acumed’



3. Aclare bien el implante con agua desionizada o purificada. Use, ¢ ¢
agua desionizada o purificada para el aclarado final. — —

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa pa& 2 s B”a del grifo fria NA.
evitar araiar la superficie. V %\ Agua del grifo Enzimatico
Procesamiento ultrasénico N ( tibia neutro, pH <85
Equipo: Limpiador ultrasénico, limpiador enzimatic Agua del grifo | Detergente con

@b I 0 b e 4
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: La limpi sénica e \ callents (> 40 °C) PH=85

~ . . . L -
puede provocar dafios mayores a los implant erficie y; Q Agua desionizada
esté dafada ) Aclarad 2 o purificada ca- N.A.
) ~ liente (> 40 °C)
1. Prepare una solucién con agua del grifo tibia etergente N
o . : - Seeg 40 90 °C N.A.
limpiador. Siga las recomendaciones d @'del fabricante del

. Lave manualmente el implante con cuidado. No utilice lana de  pg

. Limpie con ultrasonidos los implantes dura n minimo

. Aclare bien el implante con agua dé &'ada o puri
agua desionizada o purificadaga@c arado finaf®

. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente o Procesamiento mecanico
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante del Equipo: Lavavaijillas/desinfect wpiador enzimatico neutro o
limpiador enzimatico o el detergente y preste especial atencion  detergente neutro con un p
al correcto tiempo .d’e exposicion, temperatura, calidad del Limpieza del instrumental® & strumentos y accesorios de
agua y concentracion. Acumed se deben Iimpig&' antes de reutilizarlos, siguiendo las

S : X uientes:
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

limpiador enzimatico o el detergente y preste espegi
al correcto tiempo de exposicion, temperatura, cali

agua y concentracion. -~ . . .
guay reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

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

cion g)cias y precauciones
\ descontaminacion de los instrumentos o accesorios

15 minutos.

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

Seque el implante con un pa , suave y€in pelusa para o Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su
evitar arafiar la superficie @ formacion y competencias. La formacion debe incluir las
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pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas
hospitalarias.

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

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

Con los instrumentos de Acumed no se debe usar aceite
mineral ni lubricantes de silicona.

Para limpiar el instrumental reutilizable, se recomien
limpiadores enzimaticos o productos de limpieza

Es muy importante neutralizar y aclarar bien lo
limpieza alcalinos del instrumental.

1

tro.
cios de

cionen
s antes

que las superficies, juntas y luces estén limpias,
correctamente y que no exista desgaste nira
de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entraren cto con cie@
soluciones de limpieza o desinfectan Evite el u e
limpiadores o soluciones de limpi infectank rtes, 4
0 soluciones que contengan @o o ciertag sale

n

metalicas. Asimismo, en solu on un p,
la capa de anodizado pue Iverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion m

erior a 11,

a

. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracion y temperatura recOmendadas por el fabricante.
Cuando las soluciones exis hayan contaminado

arar soluciones nuevas.

excesivamente, se debe x
a solucion enzimatica y sumérjalo

. Colgque el instrument
las piezas méviles para que el
cto con todas las superficies.

pleto. Accio
e entre@

ice un cépillo con cerda on suaves para frotar con
uavidad | trumento, que se haya eliminado
cualqu@ uo visib, e especial atencion a las zonas
de difi eso. Pri pecial atencion a todos los
instrumentos can limpielos adecuadamente con un
illo’ para bo n el caso de resortes, espirales y piezas
flexibles ex;@a “Aplique abundante solucion de limpieza a
s hendidura ra eliminar toda la suciedad. Frote la

superfi

2

ntizar que se limpia cualquier hendidura.

on un cepillo de fregar para eliminar toda la

zonas flexibles y frote la superficie con un cepillo de
Haga girar estas piezas mientras las frota, para

%etire el instrumental y aclarelo bien en agua corriente durante

un minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencioén a las
canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
de dificil acceso.

. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad
de ultrasonidos con solucion de limpieza. Accione todas las
piezas moviles para que el detergente entre en contacto con
todas las superficies. Realice la limpieza con ultrasonidos del
instrumental durante un minimo de diez (10) minutos.
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5. Retire el instrumental y aclarelo en agua desionizada durante
un minimo de tres (3) minutos o hasta que todos los signos de

sangre o suciedad hayan desaparecido en el flujo de aclarado.

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

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

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

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

Combinacion manual/automatizada

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

1. Prepare los productos de limpieza y enzimatico
concentracion y temperatura recomendad
Cuando las soluciones existentes se ha
excesivamente, se deberan preparar

2. Coloque el instrumental en la solucion
por completo. Accione todas las piezas méviles p
detergente entre en contacto con todas las supegfi

cualquier residuo visible. Preste es | atencion a (3
de dificil acceso. Preste espemal o a todos
instrumentos canulados y i cuadam e coh un
cepillo para botellas. Nota: El un ban d Itrasonldos
ayudara a limpiar bien el i ental EK gjuna jeringa o

suavidad los instrumentos hasta quegh?

sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las sup icies préximas.

3. Retire el instrumental de la enzimética y aclarelo en
agua desionizada durant nlmo de un (1) minuto.

4. Coleque el mstrument n na cesta adecuada para
proceselo a través de un ciclo
feccion. Los siguientes son los

rametro ml’n%sencial
4 -

gPuna correcta limpieza y
infecci . Fa

\J

g e o
o con agua del grifo fria

>\
1 Wninutos de

einte (20) se@ e rociado enzimatico con agua del grifo

| liente

Un (1 ym e inmersién enzimatica
QU‘&S) segundos de aclarado con agua del grifo fria (2 veces)

I% minutos de lavado con detergente con agua del grifo caliente
°C/146-150 °F)

Idjince (15) segundos de aclarado con agua del grifo caliente

Diez (10) segundos de aclarado con agua purificada con lubricante
opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del lavavajillas/
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Instrucciones de limpieza/desinfeccion automatizada o Consulte las instrucciones por escrito del fabricante de su
e Los sistemas de lavado/secado automatizados no se equipo para conocer las ins u@as del esterilizador y de
recomiendan como Unico método de limpieza del instrumental configuracion de carga. Ko
quirurgico. ¢ No se recomienda la est n por vapor con
e Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de desplazamiento de Qr
seguimiento a la limpieza manual. s recomlenda |zaC|on instantanea.

e Los instrumentos se deben inspeccionar bien antes de su

esterilizacion para garantizar una limpieza eficaz. E Q’

.
ESTERILIDAD: \

Los componentes del sistema pueden suministrarse estéri M
estériles. @

Producto estéril: El producto estéril se ha ex

dosis minima de 25,0-kGy de radiacion gam

recomienda la reesterilizacion de producto se ester \
Si el envase estéril aparece dafiado, es otificar eI 6
incidente a Acumed. El producto no deb y deb @
devolverse a Acumed.

no estériles y deberan esterilizarse en
¢ Siga las actuales “Practicas reco
esterilizacion en un entorno
norma ANSI/AAMI ST79:%
esterilizacion por vapor y garanti
de atencion sanitaria.

=90
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Parametros de prevacio del esterilizador por vapor’

Acu-Loc System

Estado:

Espafiol - ES / PAGINA 54

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor'

Acu-Loc 2 System

"Los valores de esta tabla r,

parametros minimos

Envuelto Estadg: Envu
Se debe utilizar una toalla en el interior de la u llizar una toalla en el interior de la
envoltura, si se emplea un material de envoltura no y a si se emplea un material de envoltura no
absorbente (p. ej., polipropileno). absorbente (p. ?oplleno)

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) -Loc 2 OAcu boc } (80-0674, 80-0673)

Numeros de referencia | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) umeros d@ e System (80-1996)

de la bandeja: A de IaEN &

Temperatura de 132 °C (270 °F) U @ra de (270 °F)

exposicion: \ex ‘

Tiempo de exposicion: 15 minutos |empo de %SICIOI‘I. 4 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos Tiempo %ao: 30 minutos

vmm para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
or sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
letamente cargada con todas las piezas colocadas de

rma adecuada.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase

alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione - —~ Q

el envase del producto para ver si hay signos de :@ CO”SU'tar‘Qﬂ&U iones de uso
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los \ -

lotes mas antiguos. Pfec*’)@&.

’( mo mediante 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene Q A\‘
informacioén acerca de productos que pueden o no ERILE| R Esterilizado ?o*&e radiacion
encontrarse disponibles en un pais determinado o que /‘ — + v

pueden estar disponibles bajo marcas comerciales s Fecha X dad

Nunmero d€ catalogo

) ﬁ(@o de lote

Representante autorizado en la Comunidad

aprobados o autorizados por los organismos regulador
gubernamentales para su venta o uso con indicaci
restricciones distintas segun el pais. Es posible S
productos no estén aprobados para su uso en 8

paises. Nada de lo que contenga esta documg
debera interpretarse como una promociéic ud de

distintas segun el pais. Los productos pueden estar Q

/2y

Fecha de fabricacion

cualquiera de los productos ni para justificar eluso de . Fabricante
cualquiera de los productos de un modo determinad

autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai (é
donde esté ubicado el lector. \
INFORMACION ADICIONAL: Para soligi a&
documentacion adicional, consulte la i“nx%cién de ®

contacto que figura en este docume%

\

No reesterilizar

No reutilizar

~|0|®|

Limite maximo de temperatura

~\

Precaucion: Para uso profesional exclusivamente.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

DESCRIPTION : les plaques osseuses, vis et accessoires
Acu-Loc et Acu-Loc 2 d’Acumed sont congus pour assurer la
fixation dans les cas de fracture, de fusion ou d’ osteotomle
INDICATIONS : le systeme de plaque Acu-Loc d’ Ac
assurent la fixation dans les cas de fracture, de fu3|on
d’ostéotomie du radius distal et de I'ulna.

le systéme de plaque Acu-Loc 2 d’Acumed ass ixation
dans les cas de fracture, de fusion ou d’osteo@u radius
distal.

CONTRE-INDICATIONS : les contre-indications a I u |I| n du
systéme sont les suivantes : infection active ou I SIS
masse osseuse de qualité ou de quantité msuffls

sensibilité des tissus mous ou allergie au ma
doute concernant une allergie au materlau
réalisés avant la mise en place de I |mpl
souhaitant pas ou incapables de se co
postopératoires ne sont pas indiqué:

cas de
s doiven @

Les"patie

r aux c@
es dispositi es
dispositifs ne sont pas congus p x stéosynt%e avec
ancrage ou fixation des vis aux él€mehts p t pédicules)
du rachis cervical, thoracique ou baire. (K

CARACTERISTIQUES IAU DE L’IMPLANT : les
ts sont fabrlques i € pur a usage commercial selon
ASTM F67 un alliage de titane selon la
M F13

C RACTE
IRUR
d|ffere

poly

UES DU IAU DE L'INSTRUMENT
es mstr sont fabriqués dans

lités d’a inoxydable, d’aluminium et de
evalués p urer la biocompatibilité.

MATIO% CERNANT L’ IMPLANT : les dimensions
S|olog imitent la taille des implants. Le chirurgien doit
h0|3|r lant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux be patlent pour obtenir une meilleure adaptation et
erme avec un support adéquat. Bien que le médecin
rmédiaire averti entre la société et le patient, les
atlons médicales importantes contenues dans ce
ument doivent étre relayées au patient.

INFORMATIONS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme

peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section durant I'implantation peut augmenter le risque de descellement ou

Légende des symboles ci-dessous. de migration. Le patient doit étre infarmé, de préférence par écrit,
e Les instruments & usage unique doivent &tre jetés aprés des modalités d'utilisation, dg ons et des effets
I'utilisation. indésirables éventuels ass |%e et implant. Ces mises en
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. garde comportent la posSigil chec du dispositif ou du

ion lache et/ou d’un descellement,
es, d'un s@ivité, d’'une mise en appui ou d’'une
arge, nﬁment sil'i ntsupporte des charges

précision, leur niveau d’'usure et d'endommagement, leur d . dd N
propreté, 'absence de corrosion et le parfait état des SCCTYES UES A UN FENArd de CORIRYIAERion 0SSeuss, une -
pseudarthrosg oy ufie cons osseuse incompléte, ainsi
S \/

traitegnept découlant d

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables d

doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

mécanismes de connexion. Une attention particuliére doit

étre portée aux guides, embouts de forets et instrume m ela po%lr e‘ lésio n:aau dets r;}errfsr qu clies t!sls.us
utilisés pour l'incision ou la mise en place de I'impl ous ,.' esau auisme post-chirurgical ou a fa
limplant. ient doit étre informé que le non-

S consig topératoires peut comporter I'échec de
t et/ou du ent. Les implants peuvent provoquer une
décrivant les utilisations de ce systéme sont digpon Le mation e issimuler les structures anatomiques sur les
chirurgien doit se familiariser avec I’intewenti%t d’utilise chés radi@logiques. L’innocuité, I'échauffement ou la migration
ces produits. Avant de procéder, le chirurgferng ar ailleur% des con% s de ces systemes n’ont pas fait I'objet d’essais
familiariser avec les publications corresp es et prendre dansgnyireinement IRM. Des produits similaires ont été testés
I'avis de collegues expérimentés concernanttinterventi es a@description des modalités d’utilisation sans danger lors
techniques opératoires peuvent étre consultées S@ Internet luation clinique postopératoire avec des appareils IRM".

d’Acumed (acumed.net). lock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

TECHNIQUES OPERATOIRES : les techniques fpgratoires

1,

AVERTISSEMENTS CONCERNANT LES | TS : po

une utilisation sdre et efficace de I‘imp&a&'chwurgie r AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

une parfaite connaissance de I'impla m éthOdex CHIRURGICAL : pour une utilisation sare et efficace de tout
d’application, des instruments et d ique opérat instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
recommandée pour le dispositif. & sitif n’e %s congu pour connaissance de l'instrument, de la méthode d’'application et de la
supporter les contraintes lié€saJamise en [@ harge en technique opératoire recommandée. Une cassure ou un

charge ou une suractivité. Une miSe en P|a& ée du dispositif endommagement de 'instrument, mais aussi une Iésion tissulaire,
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peut se produire lorsque l'instrument est soumis a des charges ou
des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de
préférence par écrit, des risques associés a ces types
d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un
échec du dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a la
recherche de traces d'usure ou d’endommagement avant
I'utilisation. Protéger les instruments contre les rayures
entailles. Une telle concentration de contraintes peut s
par un échec. Les cintrages multiples en sens oppgse
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et un €
prématurés de I'implant. Des considérations
mécaniques et fonctionnelles déconseille
composants implantaires de fabricants di
de la chirurgie implantaire peuvent ne pa
du patient ou diminuer avec le temps, ce qui nécessi
chirurgie de reprise pour remplacer I'implant ou po

sont pas rares.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INS@IENT &Q
nique

CHIRURGICAL : les instruments c% icaux a us

ne doivent jamais étre réutilisés raintes ies

auparavant peuvent avoir cré@eﬁe io S&ui peut
téger I@nents contre

entrainer un échec du dispositif.

N

re mé
t C

les rayures et les entailles, une telle concentration de contraintes

pouvant se traduire par un éch CO

S ge
EFFETS INDESIRABLES : & ts indésirables possibles
ouleur, I'inconfo es sensations anormales et des

des tissus mous dues a la

e force e sive sur Pig @ durant la mise en place

euvent

;@wer la fragturende I'implant. Une migration et/ou un
des@ de I’impm vent se produire. Une allergie au

S un impl @eccndaires a un traumatisme post-
chiwurgical. Une suractivité, une rgisen €harge prolongée du
@E‘ itif, ungll ation ogseuse incompléte ou I'exercice

S ogique, allergique ou négative a un

t de l'implantation d’'un matériau

nt se produire. La présence d’'un implant ou
t-chirurgical peuvent entrainer des Iésions au

raumatisme p
iveau da. ou des tissus mous, une nécrose ou une

nggéenique

résorpti euse, une nécrose tissulaire ou une consolidation
08s! déquate.
AGE :

lants ne\%oyage de I'implant : les implants ne doivent jamais étre

éutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants fournis

stériles. Les implants fournis non stériles et qui sont souillés sans

avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indications

suivantes :

Avertissements et précautions

o La restérilisation des implants ne doit pas étre réalisée si
I'implant entre en contact avec des sources de contamination
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(p. ex. contact avec des tissus biologiques, tels que liquides
biologiques/sang), a moins que le dispositif a usage unique ait
été retraité par un établissement agréé en possession de
I'autorisation réglementaire appropriée. Le nettoyage d’un
dispositif a usage unique apres son entrée en contact avec du
sang ou des tissus humains constitue un retraitement.

Ne pas utiliser un implant dont la surface a été endommageée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

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

d’une formation et de compétences diiment docume

Traitement manuel

Matériel : brosse a poils souples, agent de ne ’@'
enzymatique neutre ou détergent neutre yH <8
1.

formation doit porter sur les recommandations, norme
protocoles hospitaliers applicables en vigueur.

5.
Préparer une solution a base d’eau chu robinet et de,
détergent ou d’'un agent de nettoyage. Suivre les
recommandations d’utilisation du fabricant de I t
nettoyage enzymatique ou du détergent, en s
particulierement au respect des indications
d’exposition, la température, la qualité de
concentrations. .

nt tout

s

e pasu

Laver soigneusement I'implant a | N}
paille de fer ou d’agents de n ﬁ@a rasifs sur les‘ifplants.
. Rincer abondamment I’im% de I’eae ou de

I'eau purifiée. Utiliser de I'e
le rincage final.

purifiée pour

tillée o&

O

4. Sécher I'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer Iatsurface.
Traitement a ultrasons o @
Matériel : nettoyeur a ultras * nt de nettoyage enzymatique
neutregou détergent neut% c un pH <8,5. Remarque : le
D

net a ultrasons gey voquer des dommages

pl aires a ants dont la surface est endommagée.
chaude du robinet et de

age. Suivre les

&parer uge solttion a base @
detergent ‘un agent‘d
recom s d‘utilis\u u fabricant de I'agent de

Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et W

détergent, en s’attachant tout

nzymatiq%
iefément au&a des indications concernant la durée
xpesition, la ture, la qualité de I'eau et les
entration:@

ectuer le yage a ultrasons des implants pendant
15 minui€s au moins.
3. Rincﬁ amment l'implant avec de I'eau distillée ou de
I ifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
&.‘ ge final.
er 'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
elucheux pour éviter de rayer la surface.

ernant Ia%&raitement mécanique

Matériel : appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.
Nettoyage de I'instrument : les instruments et accessoires
Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :
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Prélavage 2 Eau frqde du so.
robinet
Lavage enzyma- P Eau chaude du Ag_ent enzyma-
tique robinet tique neutre
pH <8,5
Lavage Il 5 Eau chaude du Détergent avec
9 robinet (>40 °C) un pH <8,5
Eau chaude
Ringage 2 distillée ou puri- S.0. °
fiée (>40 °C) A
Séchage 40 90°C s ) |

Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments ou d
réutilisables doit avoir lieu immédiateme
I'intervention chirurgicale. Ne pas laiss @
instruments contaminés avant le nettoydge

Essuyer I'excédent de sang ou de débris pour évit

séchent sur la surface.
e Tous les personnels utilisateurs doivent étr

soires
a fin de

d’une formation et de compétences dum mentée
La formation doit porter sur les recor a ns nor!
protocoles hospitaliers appllcables e

¢ Ne pas utiliser de brosses metelh de ta

anuel

au cours du processus de ne
o Utiliser des agents de net ten5|oa
pour le nettoyage manuel afin de pouv0|r Voir les

ecurer

oussants

instruments dans la solution de nettoyage Les agents de
nettoyage doivent pouvoir é e f ilement éliminés des
instruments pour éviter Ie§ S|duels

e Ne pas utiliser de Iubr|f| se d’huile minérale ou de

silicone sur les mstrun‘x umed.
ents de netto les produits enzymatiques avec un

pour Ie nettoyage des instruments

p
sutilisables. Il e fo dament Ies agents de nettoyage
alCalins so%(e culeuse eutrallses et éliminés de la
urface de uments’
nts chiru

donvent étre soigneusement
r éviter l& tion de rouille, y compris lorsqu’ils
briqués d I’acier inoxydable de qualité supérieure.

doivent étre inspectés pour vérifier la

ment et 'usure avant la stérilisation.

anodisé ne doit pas entrer en contact avec
solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
@ de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou
olutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels
étalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation

fonction
e |’alu

les in
QQprete de&aces, des jonctions et des orifices, le bon

Ss et justif%Z

peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des
valeurs de pH supérieures a 11.

Instructions concernant le nettoyage/la désinfection manuels

1. Préparer les produits enzymatiques et les agents de nettoyage
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température
recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées.
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2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu’a
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobiles pour
permettre au détergent d'imprégner toutes les surfaces.
Laisser tremper pendant vingt (20) minutes au moins. Frotter
délicatement les instruments a I'aide d’une brosse a poils
souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles soient
éliminés. Préter une attention toute particuliére aux zones
difficiles d’acces. Préter une attention toute particuliére aux
instruments cannelés que I'on nettoiera avec un goupillon
prévu a cet effet. Pour les ressorts, bobines ou éléments

flexibles découverts : asperger abondamment les fentes%

la solution de nettoyage pour rincer toute trace de soui

Frotter la surface avec une brosse a récurer pour éli @

toutes les souillures visibles de la surface et des erla

partie flexible et frotter la surface avec une brm%curer

Tourner la piece tout en frottant pour s’ass

fentes sont bien nettoyées. %
3. Retirer les instruments et rincer abond 'eau cou

pendant trois (3) minutes au moins. Pr e attentiontoute

particuliere aux cannelures et utiliser une seringue O cer
les zones difficiles d’accés.

4. Placer les instruments, totalement immergés, e unlte

ultrasons contenant une solution de netto emuer to
les pieces mobiles pour permettre au déte d’impré
toutes les surfaces. Passer l'instru x ultras

dix (10) minutes au moins. m<=\

5. Retirer les instruments et rin e I eau déminéralisée
pendant trois (3) minutes au u jusqu’z ue toutes les
traces de sang ou de souil |ent eI| e l'eau de

tes les Q
Dép

rincage. Préter une attention toute particuliére aux cannelures

et utiliser une seringue pour rinc Ies zones difficiles d’acceés.
6. Inspecter les instruments s clalrage normal pour
vérifier I'élimination des s visibles.

7S|

s souillures sont
ication et de

VISIb|eS recommencer les étapes
cndessus

I'excéd idité s Ies instruments a I'aide d’un
|ffon abse@rbantypropre et n utheux.
nstructions anantle ge/la désinfection

anuels/;

1. Pré produit athues et les agents de nettoyage
p ctant le ur d utilisation-dilution et de température
andée abricant. Renouveler la préparation des

tions Ior solutions existantes sont fortement

ontam
nstruments dans la solution enzymatique jusqu’a
leur %snon totale. Remuer toutes les piéces mobiles pour
@ re au détergent d'imprégner toutes les surfaces.
% r tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frotter
catement les instruments a I'aide d’une brosse a poils
uples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles soient
éliminés. Préter une attention toute particuliére aux zones
difficiles d’accés. Préter une attention toute particuliére aux
instruments cannelés que I'on nettoiera avec un goupillon
prévu a cet effet. Remarque : I'utilisation d’'un appareil a
ultrasons contribue au nettoyage en profondeur des
instruments. L’utilisation d’'une seringue ou d’'un jet d’eau
améliore le ringage des zones difficiles d’acceés et des surfaces
de contact réduites.
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. Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer
avec de I'eau déminéralisée pendant une (1) minute au moins.

. Déposer les instruments dans le panier d’un appareil de
lavage/désinfection approprié et procéder au traitement par le
biais d’un cycle de lavage/désinfection standard. Les
paramétres minimaux suivants sont essentiels a I'obtention
d’un nettoyage et d’'une désinfection en profondeur:

1 Prélavage a I'eau froide du robinet pendant deux (2) minutes

2 Pulvérisation enzymatique a I'eau chaude du robinet pendant vingt\

7N

3 Immersion dans une solution enzymatique pendant une (Mn ute

4 Rincage a I'eau froide du robinet pendant quinze (15%@2)
5 Lavage a I'eau chaude du robinet (64 & 66 °C/14 °I#ec un

V. l
6 Rincage a l'eau chaude du robinet pendantﬁnﬁ1¥eoondes‘

7 Ringage a I'eau purifiée (64 a 66 °C/146 a 1Mendant dix ¢

L

8 Séchage a Il'air chaud (116 °C/240 °F) pendant sept (QNS
e/

Remarque : suivre les instructions du fabricant de I'appareil

h
Instructions concernant le nettoyage désinfectioQ

@

automatisés

e Les systemes de lavage/séc
déconseillés en tant que méthad
instruments chirurgicaux.

Y matisés

e nettog@ |que des

N doit &

e Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
d’appoint aprés un nettoya r@al.

e Les instruments doivent étre§o usement inspectés avant la
stérilisation pour confirm acité du nettoyage.

osants du sy®\eﬁeuvent étre fournis stériles ou non
. %uit stéri%té exposé au
ma, a urle m inimale de 25,0-kGy. Acumed

duits ayant été conditionnés de
stérile est endommageé, l'incident
sigralé a ACL& e produit ne doit pas étre utilisé et
envoyeé a d

aniére

@moins d’étre clairement étiquetés

re t non sté
iles et d'ét és dans un conditionnement stérile intact
f urni par umed tous les implants et instruments doivent étre

nS|de
t|I|

me non stériles et stérilisés par I’hopital avant

ter les recommandations en vigueur de I'association
N « Recommended Practices for Sterilization in
rioperative Practice Settings » ainsi que les normes ANSI/
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

e Consulter les instructions écrites du fabricant du matériel pour
obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
stérilisation et de chargement.

o La stérilisation a la vapeur a déplacement de gravité est
déconseillée.

o La stérilisation d’'urgence est déconseillée.
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Paramétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide'

Acu-Loc System

Parameétres de stérilisation 3

Acu-Loc 2 System

Frangais — FR / PAGE 63

@aur avec pré-vide'

Numéro de référence
des plateaux:

Préparation: Enveloppé
Utiliser une serviette a l'intérieur de I'enveloppe si un
matériau d’enveloppement sans méche est employé
(par ex. polypropyléne).

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

9
'A -Loc 2
uméro de

N/

Température
d'exposition :

Q

132 °C (270 °F)

Temps d'exposition :

15 minutes

Temps de séchage :

45 minutes

Préparati

\
Envel :
Uti@-\e serviette a l'intérieur de I'enveloppe si un
f

d’enveloppement sans meche est employé
arex. polypro@ .

AN
%\

des plat; >

.OAc
®Ac

u-Lec 2 \(80-0674, 80-0673)

ué System (80-1996)

\@& (270 °F)

mps d'expwon : 4 minutes
Temps de&ge‘ : 30 minutes

. @"

(b valeurs indiquées dans ce tableau reflétent les paramétres
\ imaux validés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité

SAL) requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
les instruments y sont placés correctement.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver
dans un endroit frais, a I'abri de 'hnumidité et de I'enso-
leillement direct. Avant I'utilisation, inspecter le condition-
nement du produit a la recherche de signes d’altération
ou d’infiltration d’eau. Utiliser les lots les plus anciens en
premier.

&

g
A

Consulter\g

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

EO)

ERILE| R

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

bsg ilisation
Utiliser | w

et

vés ou autorisés par les organismes de réglementation
(gouvernementaux) en vue de leur commercialisati

de leur utilisation avec différentes indications ou_restfic-
tions dans différents pays. L'utilisation des pr

ne pas étre approuvée dans tous les pays g€ u

de ce document ne constitue aucuneme @ publicité
ou une sollicitation en faveur de tout prodd

ou'de I'utili- *
sation particuliére de tout produit qui n’est pas autorig'

dans différents pays. Les produits peuvent étre approu-OV

(e) par les lois et les réeglements du pays dans leq
lecteur réside.

N

A7)
5

Réf%c!’gu catalogue
P 3

a

\Wro de lot

.heprésentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRE@M@

des documents supplémentaires, veuiﬂK

sulter IX'

Limites de température

coordonnées figurant dans ce dogur@

N\

~\

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
*
acciaio inossidabile, allumi '%Iimeri valutati per la
biocompatibilita. x
| IONI PER IZZO DELL’IMPIANTO. Le

DESCRIZIONE. le placche ossee, le viti e gli accessori dimensi _i.fisiololqg\ itano le _'megsi_oni dei dispositivi
Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicati per il fissaggio di impjantabili. l,chirdtgo dovra selézionare il tipo e la dimensione
fratture. fusioni e osteotomie. pit adatti in alle esqenﬁ] aziente per consentire un
INDICAZIONL. il sistema di placche Acumed Acu-Loc & R dogunt amento stabile con sostegno

attame so e un ;X
indicato per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie pemifradio bene il ¢ con la sua preparazione

’ DTN L rappres colleganientasdra I'azienda e il paziente finale, €
e l'ulna distali. i sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 & im té che tr al paziente le informazioni mediche
t@&:

per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per j IOdis © foMite nel prese umento

CONTROINDICAZIONI. L’uso del sistema é c ndicato in %RMAZIO’N&ER L’'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
presenza di infezioni attive o latent, sepsi, q ‘ alita QHIRUR I. Gli strumenti forniti con il sistema possono
insufficiente dell'osso, sensibilita del tessuiesm sensibili R o

materiale. Se si sospetta sensibilita al m e dell’impianto essere %} 0 o riutilizzabili

opportun6 eseguire dei test prima di proc con lint io . @Iﬁ atore dovra fare riferimento all’etichetta di ciascuno
L’uso di questi dispositivi & controindicato nei pazienti & L t'I?ntobpler S(;Ela_blltlre se ?I tratti di un dISPOSt[tI\r/]Otftn(tJ_nOUSf?
disposti o non in grado di attenersi alle indicazioni terapeutiche % ‘riutiiizzabile. Gl strumenti mONoOUSo sono etichettati con |
postoperatorie. Questi dispositivi non sono intesi ; simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui

fissaggio tramite viti agli elementi posteriori ( coli) della simboli qui di seguito.
colonna vertebrale cervicale, toracica o lomb @ e Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un
orma

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMRIANTO. Gli impigén singolo utilizzo.

sono fabbricati in titanio commercial ro seco e Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima
ASTM F67 o in lega di titanio s B@norma ASTM F136. e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti
SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRU riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affilatura, la
CHIRURGICL. Gli strumentQ@ompo . (&tipi di presenza di usura o danni, la corretta pulizia, eventuali segni

di corrosione e I'integrita dei meccanismi di collegamento. E
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necessario rivolgere particolare attenzione a driver, punte di  trattamento. Gli impianti possono causare distorsione e/o

trapano e strumenti di taglio o usati per l'inserimento di impedire la visualizzazione d| utture anatomiche sulle

impianti. immagini radiografiche. | com eI sistema non sono stati
TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibili le tecniche testati per la sicurezza, il ri ento o la migrazione in un
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistema. E responsabilita amblente di risonanza m ica. Sono state condotte delle prove
del chirurgo essere a conoscenza della procedura prima di rOdOtt' S'm”' inare come potessero essere
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve conoscere le |curez valuta2|one clinica postoperatoria che
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché consultare colleghi di appa cchiatura RMje,
gia esperti in merito alla procedura prima di usare i prodotti. Le ’She k, F. G. ReferenceManual for Maghetic Resonance Safety, Implants, and
tecniche chirurgiche sono disponibili sulla pagina web di Acumé oyices: 2011 E gmedicalRe blishing Group, 2011.

ERT GLI STR {TI CHIRURGICI. Per un
utilizzo sicufoled efflca i gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve nascere lo stmﬁ , i metodo di applicazione e la

. . . . . . ’ |rurg|ca andata Possono verificarsi rotture o
i metodi di applicazione, gli strumenti e la tecnica ¢ )

(acumed.net).
PRECAUZIONI PER L'IMPIANTO. Per un utilizzo sic

llo strum nche danni al tessuto, se si sottopone lo
ento a ca velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso

progetiato per essere sottoposto a carico o " uso impr@prio o non corretto. Il paziente deve essere informato,

ggﬁﬁéspl\i/:r;tggbgsgzmg:tgrgﬁg :joosns(?s”ﬂ?l f “ 0 nel cor prefer|b|® er iscritto, dei rischi associati a strumenti di
@ que

migrazione dello stesso. Il paziente deve Vep |nforma @Z

possibilmente in forma scritta, degli usi, limiti e possikili P& IONI PER L’IMPIANTO. Un impianto non deve mai

awversi dellimpianto. Tali precauzioni devono mclu a r|ut|I|zza.to _Prepedentl soIIecntgzmm pot_rebbero avere

possibilita che il dispositivo o trattamento non a sito positivo o imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento del

a causa di un fissaggio non saldo e/o allenta tensione Ispositivo. Prima dell’'uso gli strumenti vanno ispezionati onde

attivita, carico o peso eccessivi, in particolar rilevare .ev<.ent.ugli §e_gni di usura o d_annp. Erotegggre gli impianti
sottoposto a carichi maggiori a causa dﬁﬁumone rit A da graffi e incisioni, in quanto soII.eC|taZ|on|. eccessive possono
mancata unione o una guarlglone i cosi co& causare un m‘allfun2|on.amlen.to. Plggando ripetutamente le
possibilita di danni ai nervi o al \%@ le associati uma placche si puo |ndebol!re il dISpOSItIVO,.e causare la ro.ttura -
chirurgico o alla presenza dell’ a paz'ellli%\/e essere prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si consiglia di

awvisato che il mancato rispé le indic eutiche combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi
postoperatorie pud comportare un aIIimen?& pianto e/o del metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenibili con un
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intervento di impianto possono non corrispondere alle aspettative
del paziente o possono deteriorare con il tempo, necessitando
cosi di intervento di revisione per sostituire 'impianto o intervenire
con procedure alternative. Gli interventi chirurgici di revisione nel
caso di impianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI. Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tal|
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI AVVERSI. Le possibili reazioni avverse

presenza di attivita eccessiva, carico prolungaf
guarigione incompleta o forza eccessiva ese 3
durante l'inserimento. Una migrazione e/ @ amento
dellimpianto sono possibili. Pud avere luogo ufa reazio!
sensibilita al metallo o una reazione istologica, aIIerg
da corpo estraneo associata all'impianto di un mat
A seguito di un trauma chirurgico o a causa dell
dellimpianto possono verificarsi danni ai nervi
necrosi ossea o riassorbimento osseo,

tessutom
ecro sutale o]
guarigione inadeguata. oK
PULIZIA N\
Pulizia dell’impianto: gli impi Tt @evono es
riutilizzati. Acumed non raccgr% pulizia deg
non .

i .
ersa

sono forniti sterili. Gli impianti

usati, ma si sono sporcati, vanno trattati conformemente alle
indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni ¢ &O
e Gli impianti che sono ntatto con materiale

contaminante (ad eseN%essuto biologico, come i liquidi
p ei 0 il sangue @ nno risterilizzati, a meno che il

0 mon ato ritrattato da una struttura
torizzata e a %
Ie scop‘

ta dalle normative vigenti
uesto ee in co

smvo monouso, dopo che
viene |@ come un
No: reuni |a

sangue o tessuto umano,

a cui superfme ¢ stata danneggiata.
i vanno smaltiti.

nale idonea.

Tuttl colorg che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotat sito documento comprovante la formazione e la

ianti danr@g
@ tilizzatori nuti a indossare apparecchiatura di
otezione p

a La formazione deve prevedere lo studio delle
n ida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei
colli ospedalieri in uso.

estran xo
za e\ tamento manuale

pparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con
detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore
dell'agente enzimatico o del detergente, prestando particolare
attenzione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla
qualita dell'acqua e alla concentrazione.
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. Con attenzione, lavare a mano I'impianto. Non usare detergenti
abrasivi o spugnette in lana di acciaio sugli impianti.

. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata

o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purificata per il —

risciacquo finale. \
4. Asciugare I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di A rogda di

filacci per evitare di graffiare la superficie. (Dre vaggio (\ o oo | Non pertinente
Trattamento con ultrasuoni 4 N\ = Detorgents
Apparecchiatura: detergente ultrasonico, detergente enzimatic 1 ehaz‘i’:]g%'go ¢ 2, rjﬁirf:{foa i | enzimatico neutro
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il detergent RN conpH<85
ultrasonico puo causare ulteriori danni a un impianto che gi %‘ Acqua caldadi | oo
presenta danni in superficie. g rubinetto 9

. . . . n (>40°C) pH=85

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubin N\ 4

detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal p e Q o % Acqua

dell’agente enzimatico o del detergente, pr rticolarec isciacquo 2 pifi'f‘i’g‘;;aé;ga Non pertinente

attenzione ai tempi di esposizione, alla tem a, alla ) P (> 40 °C)

qualita dell’'acqua e alla concentrazion - -

i . . . i . . Asi 40 90 °C Non pertinente

2. Pulire gli impianti con ultrasuoni per al 5 minut] *
3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqu zzata

o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purifi il
risciacquo finale.

Asciugare l'impianto con un panno pulito,@o e privo i
filacci per evitare di graffiare la superficie.

Trattamento meccanico ¢

Apparecchiatura: strumento di pu&zi@ezione, e&&
enzimatico neutro o deterge@\ n pH < 8

<O

4.

Pulizia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
alle istruzioni riportate di segy&

\

N

enze e precauzioni

decontaminazione di strumenti o accessori riutilizzabili deve
avere luogo immediatamente dopo il completamento della
procedura chirurgica. Non permettere che gli strumenti
contaminati si asciughino prima della pulizia/del ritrattamento.
Il sangue o il particolato in eccesso devono essere puliti per
evitare la loro essiccazione sulla superficie dello strumento.

Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la
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competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle

linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei Istruzioni per la pulizia/disinfeziohe manuali
protocolli ospedalieri in uso. 1. Preparare gli agenti enzi i tergenti secondo la

» Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva diluizione d’uso e la temper raccomandate dal produttore.
durante la procedura di pulizia manuale. Preparare delle soluzi& sche quando quelle esistenti

e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con iveptano molto co inate.
surfattanti poco schiumogeni in modo che gli strumenti Co e gli str ella soluzione enzimatica fino a
rimangano visibili nella soluzione detergente. Gli agenti mergerli completarente. Az@’tutte le parti mobili per
detergenti devono poter essere facilmente risciacquati dagli permetter etergente di in contatto con tutte le
strumenti onde evitare la formazione di residui. superfici gere pe? mimo di venti (20) minuti. Usare

¢ Non utilizzare olio minerale o lubrificanti in silicone sugli

strumenti Acumed. @V
iale

e Per la pulizia degli strumenti riutilizzabili si consigli
agenti enzimatici e detergenti a pH neutro. E es§e
alcalini

ain nylon@e morbide per pulire

enti fino a rimuovere ogni traccia

i partic . Rrestare particolare attenzione alle aree
m&ibili. Prestare particolare attenzione a
neutralizzare totalmente gli agenti detergentisa ntuali st nti cannulati e pulire con un apposito scovolino
rimuoverli completamente dagli strumenti d w8 il risciac 0 per bottigtia. Per le molle e le spirali esposte o le parti flessibili,
o Gli strumenti chirurgici devono asciug pletamente @ sure con quantltg abbqndqntl di solu2|o_ne
evitare la formazione di ruggine, anche do sono fa bricati IS per rimuovere ogni tragma di sporco. Pulire Ie?
in acciaio inossidabile di alto grado. $ 1€ con una s.pgzzola abras""i‘ per rmuovere ogni
. o . . . . di sporco visibile dalle superfici e dalle fessure. Piegare
. Prlma della sterlllzzazpqe, ispezionare .tuttl gll.s enti per %rea flessibile e pulire la superficie con una spazzola
verificare che le superfici, le giunture e i lumi liti, \ brasiva. Ruotare la parte mentre si strofina per assicurarsi di
funzionino correttamente e non presentino uso ed@ pulire tutte le fessure.
usura. . . S .
, o . . 3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare abbondantemente in
¢ L'alluminio anodizzato non deve gnﬁ@contatt % e acqua corrente per almeno tre (3) minuti. Prestare particolare
soluzioni detergenti o disinfettanti &vitgr SO'”Z'O% gentl attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per irrorare
o disinfettanti altamente alcaliie,cos gome le sgluzio eventuali aree difficilmente raggiungibili.
contenenti iodio, cloro o alcun metalloJlpnoltre, nelle . . . - s
soluzioni il cui pH & super, 11 1o str odizzazione si 4. CoIIocare. gli strumentll, completamente immersi, in un umtae_l
pud dissolvere. K ultrasuoni con la soluzione detergente. Azionare tutte le parti
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mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con
tutte le superfici. Sonicare per un minimo di dieci (10) minuti.

. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata

pulizia profonda degli strumenti. L’'uso di una siringa o di un

getto d’acqua aiuta a ottimizzare\Rirrorazione delle aree
difficilmente raggiungibili gog delle superfici accoppiate.

per almeno tre (3) minuti o finché I'acqua di risciacquo non 3. Rimuovere gli strumenti luzione enzimatica e
mostra piu alcuna traccia di sangue o sporco. Prestare iacquare in acqua dei@nizzata per almeno un (1) minuto.
particolare attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per 4. re gli strum cestello idoneo per la pulizia/

irrorare eventuali aree difficilmente raggiungibili.

. Ispezionare gli strumenti sotto una luce normale per rimuovere
eventuali tracce di sporco visibili.

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

e@n un ciclo standard. | parametri

rametri minighi scindibili per garantire

infezi lete:
na, Sin G;ZION plete
f\-

u

operazioni di sonicazione e risciacquo di cui sopra. V

v

0 con acqua di rubinetto fredda

2
wminuti di p;

8. Rimuovere I'umidita in eccesso dagli strumenti, usa

panno pulito, assorbente e privo di filacci. K nti (20) secf ruzzo enzimatico con acqua di rubinetto calda
Combinazione procedura manuale/automatica % N }‘ Un (1) min‘u\ ersione enzimatica
Istruzioni di pulizia e disinfezione ’ 4 Quindici (@econdi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2)
1. Preparare qll agenti enzimatici e detergg do la 5 inuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda

diluizione d’'uso e la temperatura racca ate dal produtt _n8E60 °C)

Preparare delle soluzioni fresche quan lle esis . e .. o . T

. i indici (15) secondi di risciacquo in acqua di rubinetto calda
diventano molto contaminate.
Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificata con lubrificante

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzima

opzionale (64-66 °C)

a
immergerli completamente. Azionare tutte le

ticaMi
inobili pe
permettere al detergente di entrare in confa

&

» 8 Sette (7) minuti di asciugatura ad aria calda (116 °C)

n tutte le
superfici. Immergere per almeno dieci (10) uti. Usar @

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

ccia visibi
*
one alle

particolato. Prestare particolage
difficilmente raggiungibili. Pre %p
eventuali strumenti cannula

ee
articolar &zione a
lire co sito scovolino
per bottiglia. Nota: I'uso di un sonicatore aitiera a ottenere una

spazzola in nylon a setole morbide lire delicatame
tutti gli strumenti fino a rimuovere% a

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica

¢ | sistemi per la pulizia/disinfezione automatica non sono
raccomandati come unico mezzo per la pulizia degli strumenti
chirurgici.
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¢ E possibile avvalersi di un sistema automatico come metodo
addizionale alla pulizia manuale.

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

STERILITA Q\

| componenti del sistema possono essere forniti sterili o non
sterili. Q
Prodotti sterili. Un prodotto sterile € stato esposto a una

dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionato |I

rile,
Se la confezione sterile viene compromessa, informare 6
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acumed. K
Prodotti non sterili. A meno che il prodotto S|a s ente 0

etichettato come sterile e venga fornito in conf ne chijusa e

sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e g nti sono \

considerarsi non sterili e vanno sterilizzat tura prim

dell'uso. Q 6

o Attenersi alle pratiche raccomandate d

"Recommended Practices for Sterilization in Perlo @\'

Practice Settings" cosi come indicato dalla nor NSI/
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide t terlllzat
and sterility assurance in health care faC|

o Consultare le istruzioni scritte fornlte pro ttore
dell'apparecchiatura per le istruzio e allo s
sterilizzatore e alla configurazien |co

o La sterilizzazione a vapore a entod ta non &
consigliata. 6

e La sterilizzazione flash non &€ raccomanda

PKGI-82-A Effective 1-2017
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Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore1

Acu-Loc System

Acu-Loc 2 System

Italiano

Parametri di prevuoto per lo stt@atore a vapore'

oK

A

Impadghe R
E P'uso di un panno allinterno del

IT/PAGINA 72

Condizione: Impacchettati Condizione:

E necessario P'uso di un panno allinterno del

rivestimento se viene utilizzato materiale da riv nto se viene utilizzato materiale da

avvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene) 4( avyglgimento nonsraspitante (ad es., polipropilene)

$
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) </ pAcuhc 2 4 ®Acu-Loc (80-0674, 80-0673)
Codici prodotto dei ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Vdici prodo ®Acu-L System (80-1996)
Vassoi: vassoi:
r~d
Temperatura 132°C (270°F) Tel ra (270°F)
di esposizione: di zione: L\
Tempo di esposizione: 15 minuti c o di es osizM 4 minuti
>4

Tempo si asciugatura: 45 minuti % Tempo si ra: | 30 minuti

ati nella tabella riflettono i parametri minimi

1
I va ]
\%ti per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita
terility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a

\ o carico completo di tutte le sue parti.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un

luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso, ispezionare la confezione del prodotto per

assicurarsi che non presenti danni di manomissione o

* % 9
ConsultarN i ioni per l'uso

contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

Attenzi &) N

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili o
meno in determinati paesi o che possono essere

disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti

possono essere approvati o autorizzati dagli enti V
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo ¢

| STERLE] Nﬁ(o con ossido (2 etilene
ERILE
rilizzato cm zioni
s S& *
4 Y

Data d@]‘zﬁ

I\M& &{atalogo

prodotti potrebbero non essere tutti approvati per|

e lotto

indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
G; ia

tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei
materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo @ ondo

modalita non autorizzate dalle legislazioni‘e,ng mative$ .

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Produttore

Data di fabbricazione

ulteriore materiale, consultare le informazionj

Non risterilizzare

vigenti nel paese del lettore.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richie;&&

riportate nel presente documento.

Non riutilizzare

o~ 6 @) [

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

INSTRUMENTEN: De ins xen zijn gemaakt van
verschillende kwaliteitevaru staal, aluminium en polymeren

diegijngbeoordeeld o patibiliteit.

BESCHRIJVING: De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, BR S'NFO 'MP'-A TATEN: De fysiologische

schroeven en accessoires zijn bestemd voor het fixeren van tingen beperk welke mat de implantaten kunnen

fracturen, fusies en osteotomieén. worden gebr, De chlrurg type en maat te selecteren

INDICATIES: De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen v e:nh:at\ub e egls(;me en :ttet\)/? dee FI)::tesrllr: n?:;? IS voor

fixatie van fracturen, fusies en osteotomieén van de dis vold dgrsi)eu g ewel de a?rtspde desl?und|ge

en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zorgen t - .

vanufracturen leJJSieS en l(J)steotorir)ﬂeén )\//an de sistg o . | SC k js tussen @ uct van het bedrif en de patiént, dient
’ ngrijke e informatie die in dit document wordt

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor %em zijn ven%ejwaa. medegedeeld aan de patiént.

actieve of latente infectie; sepsis; een ontoerei 2 NFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

@ ke\:-jeTlhel EBRUI
eke de Instru ie bij dit systeem worden geleverd, kunnen

voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

of kwaliteit van het bot en overgevoeligheidsva
voor het materiaal. Wanneer het vermoeg @ S
patiént overgevoelig is voor het materiaal, g

aan de implantatie testen worden uitgevoerd. Deze i . , . L .

Zijn gecontra-indiceerd bij patiénten die instructies o ekkl e gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te

tot postoperatieve zorg niet kunnen of willen op : r\ raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig
iging of flx® gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor

hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor schroefbe .
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'niet

aan de posterieure elementen (pedlkels van ! L . :
thoracale of lumbale wervelkolom. opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van
de symbolen hieronder.

MATERIAALSPECIFICATIES IMP N: Dei aten ) . )
Zijn vervaardigd van commercie T |taan in e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
overeenstemming met AST F6 of%een titaan &g in gebruik worden weggegooid.

overeenstemming met ASTM e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte
MATERIAALSPECIFICATIES CHIRURGIS levensduur. V6or en na elk gebruik moeten herbruikbare

-} acumed’



instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd vanwege spanning door overmatige activiteit, belasting vanwege
op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie  het lichaamsgewicht of het dragen lasten, in het bijzonder als
en het intact zijn van de verbindingsmechanismen. Er moet het implantaat in hogere mate last als gevolg van

met name aandacht worden besteed aan vertraagde consolidatie, ge ongolidatie (non-union) of

indraaigereedschap, boorbits en instrumenten die worden onvolledige genezing, en er'de mogelijkheid van schade aan

gebruikt voor het snijden/zagen of het inbrengen van zenuwen of weke dele eerd aan ofwel operatietrauma
@het implantaat. De patiént dient ervoor

implantaten. o) wezighei
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische A% gewaam@u dat doophet piet opvolgen van de
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem word instructies betteffende postoperatieve'zorg het implantaat en/of
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de,behandelifg kgn‘falen. Do plantaten kunnen

voorafgaand aan het gebruik van deze producten vertrouwd Sgische beelden vervormd
zijn met de ingreep. Het is bovendien de verantwoordelijjchei zichtbaar zijn. De componenten

de chirurg om voorafgaand aan het gebruik op de hoog jn-van stemen zi ¥getest op veiligheid, opwarming of
van relevante publicaties en ervaren collega’s te raa@pl m een M ving. Vergelijkbare producten zijn wel
aangaande de ingreep. De chirurgische technieke vinden _€gt schreven hoe zij op veilige wijze kunnen

rvanl
op de website van Acumed (acumed_net)_ en gesrui&ostoperatief klinisch onderzoek Waarbij MRI-

. 1
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMRLATATEN: Vo apparatuurgebruikt wordt . ,
een veilig en effectief g ebruik van dit imp ﬂ% dient de chiru DSef‘l;(/:Iock, 3 ‘erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
de *

X >, . dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
grondig vertrouwd te zijn met het implanta HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
toepassingsmethoden, de instrumenten en de aanbe

MENTEN: V ili ffectief gebruik
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hul del’is nie aib oor een vellg en etiectiel gebrultk van

bestand gemaakt tegen spanning door belastin ed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

(volledige) lichaamsgewicht, het dragen van | o] overm@
e

activiteit. Door onjuiste plaatsing van het hu
implantatie wordt de kans op losrakentof“migratie erv%'
)
lijk

patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, & ogte te
gesteld van het gebruik, de bepefki n de moge
bijwerkingen van dit implantaat. Re aarschuwingen omvatten

de mogelijkheid dat het hulp ofdeb @ g faalt omdat
het hulpmiddel niet goed is gefixeerd en/of |6S\is'Gaan zitten, of

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

n
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VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige belasting,
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw worden onvolledige genezing of uitoefenin overmatige kracht bij het
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen inbrengen kan het implantaat b implantaat kan los gaan
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het hulpmiddel kan zitten of (langzamerhand) va veranderen. Door implantatie
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te worden van lichaamsvreemd matﬂ nen overgevoeligheid voor metaal,
geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Zorg ervoor dat er  een histologische reacti ergische reactie of een ongewenste

geen krassen op het implantaat komen en dat er geen inkepingen vr i reactie n. Aanwezigheid van een implantaat of
in het implantaat worden gemaakt; dergelijke verzwakkingen opepatietraum chade aapszenuwen of weke delen,
kunnen leiden tot implantaatfalen. Door botplaten veelvuldig te botrigcrose of Bptresomptie, weefselhecrose of slechte genezing tot
buigen kunnen ze verzwakken, wat kan leiden tot ontijdig brek geyolg hebbeé’ 7S
van het implantaat en falen van het implantaat. Combineren,van INIGI \n
W Reinigi implan plantaten mogen niet opnieuw
wor, ruikt Ac inigi

implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wokd
metallurgische, mechanische en functionele redenen a @ﬁ

Het is mogelijk dat de voordelen van de plaatsing v, ten die niet steriel worden geleverd en
implantaat achterblijven bij de verwachtingen van %nt of et ijn gebru uil zijn geworden, moeten volgens de
met de tijJd minder worden, waardoor revisiec! ie ig is om ende |J en worden behandeld:

het implantaat te vervangen of alternatieve ing

pmoeten aarsc en en voorzorgsmaatregelen
worden verricht. Revisie-operaties bij im jn niet -
ongewoon. .taat mag niet opnieuw w'or.den gesterll!seerdnals het
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET $ t‘éié? Silogisch wecle, zoals lehaamavioerioffen
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgisch

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooj
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor
falen. Zorg ervoor dat er geen krasser; een instrum

en dat er geen inkepingen in een mstr orden . . . .
dergelijke verzwakkingen kunnepvlei |nstru o Gebruik geen implantaat als het implantaatoppervlak is
BIJWERKINGEN: Mogelijke bij A beschadigd. Beschadigde implantaten dienen te worden
abnormale gewaarwordingen

: Zijn pij ngemak of id
i de aan f weke delen weggegooid.
als gevolg van de aanwezigheid van het impla als gevolg van

@oed) tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is
w word erverwerkt door een bevoegde instelling die hiervoor de juiste

vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het
in contact is gekomen met menselijk bloed of weefsel
impliceert herverwerking.

-} acumed’



o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te dragen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende
bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig
ziekenhuisbeleid te omvatten.

Handmatige herverwerking
Benodigdheden: Een zachtharige borstel, een neutraal

enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met e

pH < 8,5.

gebruik ervan; besteed daarbij speciale aa de
correcte blootstellingstijd, temperatuur, wa jteit en
concentratie.

2. Was het implantaat voorzichtig met deGebrulk nQoit .
staalwol of schurende reinigingsmiddelen*voor het
%ngmg van instrumenten: Instrumenten en accessoires
voor de laats

implantaten.

3. Spoel het implantaat grondig met gedeionise
gezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd

spoeling. @
4. Droog het implantaat met een schoneszachte, pIun

om krassen op het opperviak te v

Ultrasone herverwerking A
Benodigdheden: Een ultrasoon reifigingsap.

enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal

centrat|
e|n|g de

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een

of reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van
van het enzymatische reinigingsmiddel of deterge or het
h

een neutraal
tergens met een

pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade
toebrengen aan |mplantaten w arv. het oppervlak is
beschadigd.

1. Bereid een oplossing me
of r nlglngsmlddel \Y,

Iendmgwater en een detergens
nbevellngen van de fabrikant
igingsmiddel of detergens voor het
aarbij speciale aandacht aan de

tijd, tem@w waterkwaliteit en
.
taten uﬂ@ch gedurende minimaal

3. Sp planta |g met gedeioniseerd (DI) of
erd water |k DI- of gezuiverd water voor de laatste
I|ng
oog het i taat met een schone, zachte, pluisvrije doek
o m krassén op het opperviak te voorkomen.
Mec a erverwerking
Ben den: Reinigings-/desinfectieapparaat en een neutraal
an e h reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een

an Acumed dienen voorafgaand aan hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder:
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Voorwassing 2 Koud leidingwater n.v.t.
Neutraal
Enzymwassing 2 Warm leidingwater enzymatisch
pH <8,5
. Warm leidingwater Detergens met
Wassing Il 5 (> 40°C) oH < 8.5
Warm DI- of
Spoeling 2 gezuiverd water n.v.t.
(> 40°C) N
Droging 40 90 °C n.v.h

\UJ

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

o Ontsmetting van herbruikbare instrumente essoires
dient direct na afronding van de chirurgjSthe
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde @
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverw
Overmatig bloed of andere resten dienen van de i
te worden afgeveegd om te voorkomen dat die

oppervlak opdrogen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd persone ijh met
documenten waaruit de juiste opIeiQi en voldoen
bekwaamheid blijkt. De opleiding die&d de huidigejva
toepassing zijnde richtlijnen emst@ en en het

ziekenhuisbeleid te omvatten!
e Gebruik geen metalen bo s\of schuur; t@ edurende
het handmatige reinigingsproces. K

ep pIaat@ word
enten ni ve
.

nten

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigin zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dien akkelijk van de instrumenten

afgespoeld te kunnen Wor odat er geen resten van
reifligingsmiddelen trumenten achterblijven.

lie of sili eermiddelen mogen niet op Acumed
dem gebruikt .
en reinigingspi n met neutrale pH worden

d¥ reiniging rbruikbare instrumenten. Het is
dat alkali &lnigingsmiddelen grondig worden
strumenten worden afgespoeld.
ten dienen grondig te worden gedroogd
E e yoorkomen, zelfs als ze zijn vervaardigd uit

i estvrij staal.

enten dienen voorafgaand aan sterilisatie te
pecteerd op reinheid van de opperviakken,

en en lumina, juiste werking en slijtage.

o@diseerd aluminium mag niet in contact komen met

alde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd

&%

erk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of

\ oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaalzouten

<

bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossingen met een
pH-waarde boven 11 oplossen.

Handmatige reiniging/desinfectie-instructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

-} acumed’



Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Besteed
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. speciale_a_andacht aan kanalen eg gebruik een injectiespuit om
2. Plaats instrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze alle moeilijk bereikbare ple & Jpoelen.

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat het detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Laat gedurende minimaal twintig (20) minuten weken.

verwijdering van zicht
» herhaal dan de hierboven
Gebruik een borstel met zachte nylonharen om de e ultrasone reiniging en het spoelen.
instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare

' 19 vocht de,instrumenten met een
resten zijn verwijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilij de, niet-l@ie doek.
bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan ] dndmatigé/géaltomatiseerde

gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte

. < .
6. Controleer de instrumen r& er normaal licht voor de
Y

infectiezinstrticties
flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen of flexi B i %inigingsmiddelen met de door de
vormdelen: glet een ruime hoeveelheid reinigingsmi @ er f; aanbev e ruiksverdunning en _temperatuur_
de tussenruimtes om al het vuil weg te spoelen. JR&iniguhe e oplossi nen te worden bereid wanneer
oppervlak met een gesphikte borstel om al het itbdre vuil . étaande (ﬁs, gen sterk verontreinigd zijn.
van het opperviak en uit de tussenruimtes en. ng@ Plaats dgezinstrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze

Eet f![ei(it;fl? get;ietd er:j re(ijniglr:gctj opperviai It n geschk% volledigrondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
orstel. Ioteer het ohderdeel tydens @ °h om er ze Z0 etergens met alle oppervlakken in contact kan

van te zijn dat alle tussenruimtes wordeép gefeinigd. * “Laat gedurende minimaal tien (10) minuten weken.

i

3. Haal de instrumenten uit de oplossing en spoel ze de ik een borstel met zachte nylonharen om de

minimaal drie (3) minuten grondig af onder stro ter. @s rumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare
Besteed speciale aandacht aan kanalen en g en \ esten zijn verwijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilijk

injectiespuit om alle moeilijk bereikbare ple te spoele bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan

4. Plaats de instrumenten, volledig onderge eld, ine @ gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte
ultrasoon reinigingsapparaat met refini smiddel, veer alle flessenborstel. Opmerking: Gebruik van een ultrasoon
beweegbare delen zodat het deteggensymet alle o kken reinigingsapparaat draagt bij aan een grondige reiniging van de
in contact kan komen. Reinig rumenten gédurende instrumenten. Met een injectiespuit of waterstraal kunnen
minimaal tien (10) minuten in Ret Bitrasone reinigingsapparaat. moeilijk bereikbare plekken en dicht aaneensluitende

5. Verwijder de instrumenten e el ze mipi drie (3) oppervlakken beter worden gespoeld.
minuten in gedeioniseerd water of totdat in spoelwater
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3. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats de instrumenten in een geschikt mandje voor een reinigings

-/desinfectieapparaat en stel het reinigings-/desinfectieapparaat in
op een standaard cyclus. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering:

1 Twee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater

2 Twintig (20) seconden besproeien met enzymen met heet
leidingwater

h
N

3 Eén (1) minuut weken in de enzymoplossing

4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud leidingwater (x 2} - \ )

64-

5 Twee (2) minuten wassen met detergens met heet leidi

% O

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet leidin
t een optionegel
L 4
\S

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings
desinfectieapparaat nauwgezet

Geautomatiseerde reiniging/desinfec ie-:h@ties

¢ Geautomatiseerde systemen voor rginiging en droging wogden
piet aanbevolen als enige reinigin% de voor& ische
instrumenten.

a\word

o Een geautomatiseerd sy @kt als een
ing.

vervolgstap op handmatige r

7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water
smeermiddel (64-66 °C)

8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C)

YV

0

¢ De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd om e c@zorgen dat ze effectief

worden gereinigd. .
De componenten van he@ kunnen steriel of niet-steriel

STERILITEIT:
wordén geleverd.
iel product is blootgesteld aan een

ri duct: E
i dosis varni5,0 kGy ga traling. Acumed raadt
pniéuw steriler; n steri kt product af. Als de steriele
bese i

adigd, t incident aan Acumed worden
oduct ma let worden gebruikt en moet

worde estuurd umed
Nietts implantaten en instrumenten dienen
al beschouwd en voorafgaand aan gebruik
et zieke te worden gesteriliseerd, tenzij duidelijk is
ngegevér dat een implantaat steriel is en het in een
ongeop riele verpakking van Acumed is geleverd.
o V idige “Recommended Practices for Sterilization in

rative Practice Settings” van de AORN en ANSI/AAMI

:2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

rility assurance in health care facilities.
Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifieke instructies voor uw sterilisator en de
wijze waarop die moet worden geladen.

e Gebruik van stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing
wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen.
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Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim'

Acu-Loc System

Parameters voor een stoom

Acu-Loc 2 System

Nederlands — NL / PAGINA 81

Onderdeelnummers
trays:

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Conditie: Verpakt
Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruikt
(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

Blootstellingstemperatuur

132°C (270°F)

Blootstellingstijd:

15 minute

Droogtijd:

45 minuten

Conditie:

A
t

% AN

er een niet-capillair materiaal wordt gebruikt

@polypm leen) dient binnen de wikkel een
h&nddoek ge@ﬁorden

wor met voorvacuiim'
»

-Loc 2

Onderdeelr@
trays: NS

OAc&Lo@m (80-0674, 80-0673)
o N ore System (80-1996)

A d
B@gstemperatt@
A -\

’)3 C (270°F)

N4 -y
Iootstellingw:

4 minuten

30 minute

Droogtijd“V
7

Wn in deze tabel vertegenwoordigen de minimale
ers die zijn gevalideerd voor het bereiken van het
te steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level,
L), voor een volledig geladen tray waarin alle onderdelen juist

Zijn geplaatst.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele,
droge plaats bewaren en niet blootstellen aan direct

zonlicht. Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking

o5
Raadplee(c\& iksaanwijzing

intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie

Let 0},\> -

/(

over producten die niet noodzakelijkerwijs in alle landen

ERILE| R

Merd met ethyleenoxide
A\ P
eSteriliseer &'nlddel van bestralin
QSteriliscergag g

verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder 7

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In

Uiterst&NMjatum

verschillende landen kunnen de producten door

regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of O
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor c é : 4

Het kan zijn dat de producten niet in alle land

-

%&Tﬂ(ummer

‘% code
emachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

verschillende indicaties of met verschillende res

goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit materig tte
worden beschouwd als promotie of een p % 0
Sdiqin

verkoop van producten of als een aanmo

goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van he
waar de lezer zich bevindt.

g tot *
gebruik van producten op een bepaalde wijze die nieé@ gg

N

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

verstrekte contactgegevens voor het a
aanvullend materiaal.

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit u§ @
Y en van ®

Bovengrens van de temperatuur

O <

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

SO
aluminium og polymerer, \\'Nx kvaliteter, som alle er vurdert
ilitet.

med tanke pa biokompatiBili
B NFORMASJ IMPLANTAT: Fysiologiske

BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, m ler begr rrelsen,pa implantater som kan
skruer og tilbeher er utformet til & gi fiksering for brudd, fusjoner »# Prukes. Kirurgen mé,velge den type ﬁ sterrelsen som best
og osteotomier. tilfredsstiller entens beh tt tilpasning og stabil

) . - . . melloml mellom s t og pasienten, bar viktig
flksgrlng for brudd, fusjoner eller osteqtomler for den dista y medisff ormasjor{gi tte dokumentet formidles il
radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme @ ering pa n
for brudd, fusjoner eller osteotomier for den distale g&di )

S INFOR N FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjonerforsy er?gc]it;mK ume tene&u leveres med dette systemet, kan veere for

er aktiv eller latent infeksjon, sepsis, utilstrek .@t nganasb cller aienbruk
) vis det gang ] 4 B . .
e Br ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

eller -kvalitet, samt blagtvev- eller materialfgisg
implantasjon. Pasienter som ikke er villig -@ er ute a&?nc&til % entet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
res til

INDIKASJONER: Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gi assen% trekkeéll § - Selv om legen er det erfarne
e

mistanke om materialfglsomhet, skal dett
& folge postoperative pleieinstrukser, er kontraindise e gangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»-

enhetene. Enhetene er ikke ment & skrus fast eller §j % mbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.
bakre elementer (pedikler) pa cervikal, torakal e al \ Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
ryggrad. én gang.
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL ATER: q e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
Implantatene er laget av kommersielt @&1 iht. AS &@e er og etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumenter
titanlegering int. ASTM F136. K inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjgring,
MATERIALSPESIFIKASJONE Tx RURGI korrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanismenes
INSTRUMENTER: Instrum%e laget Vﬁtt stal, integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og
instrumenter som brukes til skjeering eller

implantatinnsetting.
-} acumed’



miljg. Lignende produkter er testet og beskrevet i forhold til

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker som hvordan de kan1brukes sikkert j po: erativ klinisk evaluering
beskriver bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det er med MR-utstyr ". . &

kirurgens ansvar & veere kjent med prosedyren for bruk av disse ~ 'Shellock, F. G. Reference Manual f& s

produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & vaere kjent med Devices: 2011 Edition. Biomed edhsh Publishing Group, 2011.

relevante publikasjoner og rédfgre seg med erfarne kolleger om ADV<; {sSnLER FORKI KE INSTRUMENTER: For at
kti

tic Resonance Safety, Implants, and

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Acumed- n Act al kunne brukes pa en trygg og
nettstedet (acumed.net). te, ma lﬁg jenne tikinstrumentet, bruksmaten og
. derdanbefalt e teknikk is et instrument utsettes for
ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at implantatet skal kun verdreven b ing, fow@ het, kompakt bein, feilaktig
|

brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kirurgen kjenne ikke er ' kan det fare til at instrumentet

implantatet godt samt bruksmaten og den anbefalte kirurgi

knekker r skade kade pa vev. Pasienten skal

vektbelastning, veere lastbaerende eller tale overdreve
Feilaktig innsetting av enheten under implantering
muligheten for at den lgsner eller migrerer. Pasige m

e

) in

teknikken for enheten. Enheten er ikke konstruert for é varsl S skriftlig@oene forbundet med denne typen

LDSRE OR IMPLANTATER: Implantater skal
Q gjenbrukes."Ndligere slitasje kan ha fort til defekter som kan

advares, helst skriftlig, om bruk, begrensning

bivirkninger av dette implantatet. Disse adyassle
muligheten for at enheten svikter eller at % d
som fglge av lgs fiksering og/eller at enheten o

overdreven aktivitet, vektbelastning eller at enheten
lastbaerende, spesielt hvis implantatet opplever gkt ing p\n

grunn av forsinket beintilheling, nonunion eller u ! .
tilheling, og muligheten for nerveskader eller r pa blatv implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved
é implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forventninger

relatert til enten kirurgisk traume eller implan S 4 Lo g ) .

tilstedeveerelse. Pasienten ma advares%unnlatel eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjgr revisjonskirurgi

falge postoperative pleieinstrukser k hlie at impl3ftatet for a grstat?e |m.plan.tatet eller utf(ar.e alternatl_ve prosedyrer.
@m Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig.

edfgre a enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
litasje % der for bruk. Beskytt implantater mot riper og

i itasjepunkter kan fgre til enhetssvikt. A baye plater
ﬂx’t er kan svekke enheten, og kan fere til fortidig

atbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
jonelle grunner anbefales det ikke at man blander

svikter og/eller behandlingen misl; plantatene k

forarsake forvrengning og/eller blpkkef& visningen ay anatomiske FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
strukturer pa rgntgenbilder. nentene stemene har Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming ell& asjon i MR- slitasje kan ha fgrt til defekter som kan medfare at en enhet
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svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, ettersom slike o Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt. implantater skal kasseres.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerte, ubehag eller o Brukere skal bruke egne Q&‘ ig verneutstyr.

uvanlige fornemmelser og skade pa nerver eller blatvev som falge o Alle brukere skal vaere k N personell med dokumentert
av implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk traume. Brudd pé op ring og kompet:% pp|%r|ng skal inkludere gje|dende

implantatet kan oppsta pa grunn av overdreven aktivitet, langvarig refnipgslinjer, stand praksis pa sykehuset.
vektbelastning av enheten, ufullstendig tilheling eller at det brukes

overdreven kraft pa implantatet under innsetting.

& osess%
Implantatmigrasjon og/eller at implantatet Iasner kan forekomm@ : Myk baste, ytralt enz

.
rengjgringsmiddel eller

Metallfalsomhet, histologisk, allergisk eller negativ reaksjon pa gytralt vask
fremmedlegeme som fglge av implantasjon av et fremmed : Forber%.

materiale kan forekomme. Implantatets tilstedevaerelse eife eller,
kirurgisk traume kan medfere skade pa nerver eller b|(7.i Sl
beinnekrose eller beinresorpsjon, vevsnekrose elleptilstrekkelig iddelet C@ pesielt oppmerksom pa riktig
onerings\h& peratur, vannkvalitet og konsentrasjon.
nta

tilheling. e% é&
RENGJQRING: ’ G ask impla forsiktig for hand. lkke bruk stalull eller

Implantatrengjering: Implantater skal ald&i,g @ ukes. 0 skure & implantater.
S

Acumed anbefaler ikke rengjering av imp @ r som levere 3. Sk ntatet grundig med deionisert eller destillert vann.
ohsopt ikke haryeert o ionisert eller destillert vann for siste skylling.
rkim

springvann og vaskemiddel
bruksanbefalingene fra
atiske rengjgringsmiddelet eller

sterile. Implantater som leveres usterile o
brukt, men er blitt tilsmusset, skal prosesseres i hen plantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i

felgende: erflaten.

Advarsler og forholdsregler ralydprosessering

* Resterilisering av implantater bor ikke ”tf@rsﬁ’m @ Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel
implantatet blir kontaminert (for e!(s(,? el avbiologisk eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Merk: Ultralydrengjering
som kroppsveesker/blod), med mindr ANgSeNniEs kan fere til ytterligere skade pa implantater som allerede har
reprosesseres av et autorisert anl m har fatt overflateskader.
;iglgitzrésnkhg?iﬁsfgff: fo(r) e%i konngjﬂkrlng eunmant blod 1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel
ellgr kr% svev. utdiar repro erin eller rengjegringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra

PP » Ul P 9 produsenten av det enzymatisk rengjaringsmiddelet eller
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vaskemiddelet og vaer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Rengjer implantater med ultralyd i minst 15 minutter.

3. Skyll implantatet grundig med deionisert eller destillert vann.
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling.

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i
overflaten.

Mekanisk prosessering

Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor, ngytralt enzymatisk
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.
Instrumentrengjering: Acumed-instrumenter og -tilbehe

rengjgres grundig fer gjenbruk ifglge retningslinjene ne

Forvask 2 Kaldt springvann A
Enzymvask 2 Varmt springva
Varmt springvann
Vask Il 5 (> 40 °C)
Varmt deionisert
Skyll 2 eller destillert vann
(>40°C)
Tork 40 90 °C*
\

Advarsler og forholdsregler *

o Dekontaminering av gjenbrukbaretinstrume
skal skje umiddelbart etter a kirurgi
fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter t

eller tilbehar

% dyren er

e far rengjaring/

rengjgringen.
o Bruk rengj ing@r med lavis
@m nuell re@ng slik at e instrumentene i

reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
av for & hindre at det tarker pa oVerflaten.
o Alle brukere skal veere k al%& rsonell med dokumentert
oppleering og kompetans| & ring skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarx praksis pa sykehuset.
I

o ligke bruk metallbar r skuresvamper under den manuelle

mende tensider for

®

elet. Re smidler ma lett kunne skylles

rengjori
av inst@wtene for 3 a rester.
o Mingralglje eller sililﬁ erte smgremidler skal ikke brukes pa

d-instrunﬁ
matisk% e rengjeringsmidler med ngytral pH er
dvendig fo gjegring av gjenbrukbare instrumenter. Det er
ig at alkaliske rengjgringsmidler blir grundig
g skylles godt av instrumentene.

instrumenter ma tgrkes grundig for & hindre
nelse, ogsa nar de er laget av hgyverdig rustfritt stal.

men, riktig funksjon samt slitasje fgr de steriliseres.

e Anodisert aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonslgsninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgrings- og desinfeksjonsmidler eller Iasninger
som inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | Iasninger
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget opplases.

\oxinstrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
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Instrukser for manuell rengjoring/desinfeksjon

1. Forbered enzymatiske og andre rengjaringsmidler iht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man bear lage nye Igsninger nar eksisterende
Igsninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflater.
La ligge i vaesken i minst tjue (20) minutter. Bruk en myk
nylonbegrste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synli
smuss er fijernet. Veer spesielt oppmerksom pa vanskell

tilgjengelige omrader. Veaer spesielt oppmerksom pa 8.
kanylerte instrumenter og rengjer disse med en pas %

flaskebgrste. For eksponerte fjaerer, spoler eller,
mekanismer: Spyl alle sprekker med store m
rengjeringslagsning for a skylle ut eventuell Skrub

overflaten med en skrubbebgrste for a fierg nI|g
tilsmussing fra overflaten og alle hulro @ t fleksible

omradet og skrubb overflaten med en s bebarste
delen under skrubbing for a sikre at alle sprekker
rengjares.
3. Fjern instrumentene og skyll grundig under r
minst tre (3) minutter. Vaer spesielt oppm@
kanyleringer og bruk en sprayte til & le tuelle v.
tilgjengelige omrader. @
4. Legg instrumentene i et ultralyd a ed
rengjeringslasning, helt unde verﬂaten etjen aIIe
bevegelige deler slik at r |dde§ r i kontakt

5. Fjern instrumentene og slsy

%.

% g instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
e vann i

med alle overflater. Rengjer |nstrumentene med ultralyd i minst
ti (10) minutter.

elonlsert vann i minst tre
er ses tegn pa blod eller
aer spesielt oppmerksom pa
yte til & spyle eventuelle vanskelig

(3) minutter, eller til det i
tilsmussing i skyllestrg
yleringer og bru
' ige omra

nt

ller instr @ne und | belysning for synlig
g : ussin
]

Vis sy ussmg fo& r, skal ultralydrengjgringen og
kyIIet ovenfo%
e

instrumentene med en ren,

nten. Man bgr lage nye lgsninger nar eksisterende
ger blir grovt forurenset.

skeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflater. La
ligge i vaesken i minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig smuss er
fijernet. Veer spesielt oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle kanylerte
instrumenter og rengjer disse med en passende flaskebgrste.
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelpe til med & oppna
grundig instrumentrengjering. Det & bruke en sprayte eller
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vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgjengelige
steder og eventuelle tett motliggende overflater.

. Fjern instrumentene fra enzymlgsningen og skyll dem i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

og kjer giennom en standard vaskeenhet-/desinfektorsyklus.

. Plasser instrumentene i et egnet vaskeenhet-/desinfektorkurv

o Instrumenter skal kontrolleres naye for sterilisering for a sikre

effektiv rengjaring. 0
. &
%(e\sterile eller usterile.

t ble utsatt for en

STERILITET:
Systemkomponenter kan

Felgende minimumparametre er avgjgrende for grundig i : gammastraling. Acumed anbefaler
rengjering og desinfeksjon: r iliseri sterilt pakke@denprodukter. Hvis den sterile
mballasjen e q . ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Ppoduktet ma rukes ® @ eturneres til Acumed.
1 | To(2) minutters forvask med kaldt springvann. sterilt p@ : Med mi produktet er tydelig merket som
2 | Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann sterilt es av A en uapnet steril emballasje, skal
3 | Ett (1) minutts blatiegging i enzym all \ n atoer og enter betraktes som usterile og
4 | Femten (15) sekunders skylling med kaldt spri D Qo ores pa sy tfor bruk.
emtien sekKunders s Ing me: a springvann . .
(‘ ) Y g_ : ‘ pringvantl ‘ . g gjelde ORN «Recommended Practices for
5 | To(2) minutters vask med rengjeringsmiddel og v&rm gvann Sterilization in Perioperative Practice Settings» og ANSI/
N/ 0. AAMI 010 — Comprehensive guide to steam sterilization
6 | Femten (15) sekunders skylling med varmt {ringv}n N an assurance in health care facilities.
7 | Ti (10) sekunders skylling med destillert vannMntuelt @ . deg med utstyrsprodusentens skriftlige instrukser for
\ ifikke instrukser om sterilisator og lastekonfigurasjon.
8 | Sju (7) minutters terking med varmluft (116 “C/240 °F \ ampsterilisering med gravitasjonsforskyvning anbefales ikke.
Merk: Folg produsentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor wg Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke.

\
Instrukser for automatisk rengjzring@rfeksjo
e Automatiserte vaske-/tarkesyste efales ikke
eneste rengjgringsmetode fo \

e instru
o Et automatisert system k rukes’som

nter.
@ ing etter
manuell rengjering. K

\Z,
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Parametre for dampsterilisator med forvakuum’

Acu-Loc System

Acu-Loc 2 System

Norsk — NO / SIDE 89

Y

Parametre for dampsteriliszw forvakuum’

Delenummer for

Forhold:: Innpakket
Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et
ikke-sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Forhold;

’A u-Loc 2

eIenummw

gende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).
*

X
m ndkle inne i omslaget hvis det brukes et

OACLbLov@t (80-0674, 80-0673)
\ re System (80-1996)

instrumentbrett: A\

Eksponeringstemperatur: | 132°C (270°F) ‘ ! (;270°F)
Eksponeringstid: 15 minutes '.‘ sponeringstid 4 minutes
Taorketid: 45 minutes \)mketid: ‘\A 30 minutes

4
%enne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
r & oppna nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet
entbrett der alle deler er plassert riktig.

. "Ver
v

PKGI-82-A Effective 1-2017
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et
kjalig, tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk
skal produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene farst.

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er eller ikke er
tilgjengelig i bestemte land, eller som kan vaere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike
indikasjoner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vj
muligens ikke vaere godkjent for bruk i alle land. Ingenti

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes son’e
kampanije for eller oppfordring til kjgp av noe pr Il
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke ti

henhold til lover og regler i det landet hvor.
befinner seg. $

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningen
oppagitt i dette dokumentet for & be om mer infor

OBS: Kun til profesjonell bruk.

o—— v

Forsik‘til&\

S 'W/ed bruk av etylenoksid
A O

Stewilisert med @

®

S
oldbarheW
,

Kat%‘nﬂner
VN N

mmer

\ i

*utorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

ESPECIFICA(;OES DO xL DO INSTRUMENTO
CIR GICO: Os instrumentos sao fabricados em ago
3el, em alumln imeros de diversos graus médicos

DESCRIGAO: As placas, parafusos e acessérios de quanto patlbllldadeb )
osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram concebidos R AG& UT""Z O IMPLANTE: As

para proporcionar fixagao para fraturas, fusdes e osteotomias. dlmensoes manhos dos dispositivos dos

INDICAGOES: O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossmt onar o tipo e tamanho que

plantes
prevé a fixagao de fraturas, fusdes ou osteotomias do rag melhor s qua aos rgguisitos do paciente para uma

ada roximada e aixe seguro com um suporte
e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de Osteossintesé é§ 9 P

d O Q
fixagdo de fraturas, fuses ou osteotomias do radiQ t ad o- Embor dico seja o intermediario informado
G M dista entge empr% ciente, as informagdes médicas

rtantes fi idas neste documento devem ser transmitidas

S PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
: Os instrumentos fornecidos com este sistema

nao estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir
de cuidados pds-operatérios estao contra- |nd|cado
utilizagcao destes dispositivos. Estes dispositivo

destina @ O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
; determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica

a insercgao ou fixagdo de parafusos nos eleme posteriore e . e - <
(pediculares) da coluna cervical, toracica ou r @ utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica

= i . utilizag&o estdo identificados com um simbolo "n&o reutilizar"
Fmspﬁ’:n?;zlg;ﬁg; i:jgsng\n-rtliztgrllﬁal- %‘fﬂ'ﬁgﬂs Q conforme descrito na sec¢éo Legenda de simbolos em baixo.
conformidade com a norma AS em lig titalfio em e  Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
conformidade com a norma AST eliminados apés a respectiva utilizagao.

O o Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
util limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os
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instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre incompleta, e a possibilidade de danos nos nervos ou tecido mole

que aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, relacionados com trauma cirurgico @y com a presenga do

danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo  implante. O paciente deve sgr 0 de que 0 ndo seguimento

e para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao. das instrugdes de cuidados \) eratérios pode causar a falha

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, as  do implante e/ou do trata 0.'Os implantes podem causar

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a distopCag e/ou bloquea de estruturas anatomicas em

insergao do implante. i iogréaficas.\@s fomponentes destes sistemas néo
TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas cirdrgicas da testadé@anto a 596”031 aquecimento ou

a iente de RM. Pradutes semelhantes foram

responsabilidade do cirurgio estar familiarizado com o procedime egtados e d ¢'em tesm omo podem ser utilizados

antes de utilizar estes produtos. Adicionalmente, é da
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com publi
relevantes e consultar equipas especializadas relativame

procedimento antes de utilizar os produtos. Podera e :

técnicas cirurgicas no website da Acumed (acumed.% uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
AP.VER.TENCIAS RE.LATIVAS AO IMPLAN m i a Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
utilizagéo segura e eficaz do implante, o Cjsuig ve estar@ o instru om o método de aplicagdo e com a técnica
familiarizado com o implante, com os mée aplicaggo, cirurgi r%;nendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumentos e com a técnica cirdrgica reCgmendados para o ¢ i@to, bem como danos nos tecidos, quando um

a avali; ica pos-operatoria utilizando
1
U

r Magnetic Resonance Safety, Implants, and
| Research Publishing Group, 2011.

A: TIVAS AO INSTRUMENTO

a

gISpOSItIVO. ? dlsposm;_/o.gag foi concgble pri:adsup S ento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
€ peso, cargas ou actividade excessiva. A Introcu [Ncorrec ssivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagéo

do di_sp(_)sitivo durapte a implantacao pode' aum o prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
possibilidade de o implante se soltar ou migra

) . apiente d por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
ser alertado, preferencialmente por escrito, instrumentos
limitagdes e possiveis efeitos adversos te implante? iy . .
alertas incluem a possibilidade de fal spositivoiQu PRECAUGOES REI_‘,ATIVAS AO 'MPLAN,TE' Um |mplante.
tratamento na sequéncia de umai Touxa e/ou de nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores podem ter criado
% imperfeicdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Os

implante se soltar, esforco, activida cessiv €S0 ou . . X
instrumentos devem ser inspeccionados quanto a desgaste ou

cargas excessivas, principal se 0im portar cargas q tes d tlizacao. Prot imolant A
superiores devido a unido retardada, n&o-u cicatrizagéo anos antes da sua utilizagao. Froteger os Implantes contra

é_
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riscos e mossas. Tais concentragdes de esforgo podem causar a
falha do implante. Dobrar as placas diversas vezes pode fragilizar
o dispositivo e podera conduzir a fractura e falha prematura do
implante. Por razées metalurgicas, mecéanicas e funcionais, ndo
se recomenda a utilizagao simultanea de componentes de
implante de diferentes fabricantes. Os beneficios da cirurgia de
implante podem n&o cumprir as expectativas do paciente ou
podem deteriorar-se com o tempo, sendo necessaria uma cirurgia

alternativos. E frequente realizarem-se cirurgias de revisdo co
implantes.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIR
Os instrumentos cirdrgicos para uma unica utilizagdo n
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores pode
imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do dis
os instrumentos contra riscos e mossas, dad
concentragdes de tensdo podem conduzir a.fa

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis eff @

desconforto ou sensagdes anormais € le 0S nervi *
tecido mole devido a presenga de um implante ou deyi
trauma cirurgico. A fractura do implante pode ocorrer @evido a

actividade excessiva, carga prolongada sobre o
cicatrizagdo incompleta ou forga excessiva ex
implante durante a introdugéo. Podera ocorr igracéo e
afrouxamento do implante. Podera ocof&ensibilida

reacgao histolégica alérgica ou adve \\c pos estrahhas,
resultante do implante de um m i%ranho. A presen€a de
um implante ou trauma cirﬂr@ sultar 6&695 nos

al,

O

N

nervos ou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsor¢ao do 0sso,

necrose do tecido ou cicatrizacao ifadequada.

LIMPEZA: . 0

Limpeza do implante: Os \n es ndo devem ser

reutilizados. A Acumed nag recomenda a limpeza de implantes
S

plantes fornecidos néo

foram utilizados mas apresentam

of A reesterili dos imp nao deve ser realizada se o
implan%r contami or ex., contacto com tecidos
bio Ytais co S corporais/sangue), excepto se o
ispasitivo de utiji Unica tiver sido reprocessado por uma
ituicao aut com aprovagao regulamentar apropriada
ao reprm&amento. A limpeza de um dispositivo de
Unica que entrou em contacto com sangue ou tecido
titui o seu reprocessamento.

hum C
e N3 a% um implante se a superficie estiver danificada. Os
j es danificados devem ser eliminados.
%zadores devem usar equipamento de protecgao
ividual (EPI).
Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagao e competéncia. A

formacao deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis.

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

e
jida essados cerdo com o seguinte:
de revisao para substituir o implante ou realizar procedimentos@v énciaa recaugées

utilizag
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4.

para evitar riscar a superficie. , o
Processamento ultra-sénico Pragavaggm ﬁ:\ Agua corrente fria N/A
Equipamento: Agente de limpeza ultra-sénico, ag limpeza Layagem v Agua corrente pH <8,5

S A H . v matica tépida enzimatico neutro

enzimatico neutro ou detergente neutro com 0
A limpeza ultra-sénica pode causar danos adiGig

Lavage 5 e o
implantes que apresentam danos na supg @ z b" tepida (>40 °C) pH <8,5
. Prepare uma solugao utilizando agua ce e tépida . @ Agua desionizada

1

. Com cuidado, limpe o implante manualmente. Nao use palha l

. Enxague completamente o implante com agua desionizada ou

. Prepare uma solucao utilizando 4gua corrente tépida e 4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes de para evitar riscar a superficie.
utilizagdo do fabricante do detergente ou do agente de limpeza .

enzimatico, prestando atengao ao tempo de exposicéo,

. H i Processamento mecénic
temperatura, qualidade da agua e concentragéo correctos. .

0
ento: Equipam x lavagem/desinfeccéo, agente de
nzimatico ne u detergente neutro com um pH <8,5.

os ins 0s: Os i tru’mentos e acessorios
sereompletame pos antes da sua
eutilizacao, indo as diregtri baixo:

N

de aco ou agentes de limpeza abrasivos nos implantes.

purificada. Utilize agua desionizada ou purificada para o
enxaguamento final.

Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem¥yélo

&

. Nota: (
aos J x Agua corrente Detergente com

E nto 2 ou agua purificada N/A
detergente ou agente de limpeza. Siga as recome \ tépida (>40 °C)

utilizagao do fabricante do detergente ou do ag |mpe a
enzimatico, prestando atengéo ao tempo de cagem 40 90°C N/A
temperatura, qualidade da 4gua e concentr: C rrectos.

Adverténcias e precaugées

. Limpe os implantes por via ultra- sc')ni ad e pelo me T . o
15 minutos. e A descontaminagéao de instrumentos ou acessorios
Enxagle completamente o |mpla Bgua des reutilizaveis deve ocorrer imediatamente apés a conclus&o do
purificada. Utilize agua desio iz @ purifica para o] procedlmento C|rurglqo. Néo permita a secagem de
enxaguamento final ({ instrumentos contaminados antes da limpeza/

@ reprocessamento. O sangue ou residuos em excesso devem
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ser limpos para impedir que sequem na superficie dos metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
instrumentos. superiores a 11, a camada de anedizacao pode dissolver-se.
e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com TS
evidéncias documentadas de formagédo e competéncia. A Instrugées de limpeza/de 3o manual
forr’n.agao dev_e abordar igualmente as dllrec.:trlzes, normas e 1. Prepare agentes de |i e enzimaticos a diluigio e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis. t ratura de utili fecomendadas pelo fabricante.
o Nao utilize escovas metalicas ou um esfregdo durante o Qu as solu stentes estiverem amplamente
processo de limpeza manual. ntaminadas, @a preparaf sodoes novas.
o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos com pouca . Coloque o umentos,nu ¢80 enzimatica até estarem
formagéo de espuma para a limpeza manual para poder e

submers sloque todas as pegas moveis

visualizar os instrumentos na solugéo de limpeza. Os agéntes entre em contacto com todas as

de limpeza devem ser facilimente enxaguados dos
instrumentos para prevenir a acumulagéo de resi inutos. Utili escova de cerdas suaves de nylon para
e Nao se recomenda a utilizagao de lubrificantes @e 6leo mineral ida nte os instrumentos até eliminar todos os
ou de silicone em instrumentos Acumed. iduos visiVeisy Preste especial atengao a areas de dificil
¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de acesso. Rreste especial aten¢éo a quaisquer instrumentos
de pH neutro para a limpeza de instru mpe com um escovilhdo apropriado. Para molas
muito importante que os agentes de li spirais ou caracteristicas flexiveis: Encha as fendas
completamente neutralizados e enxaguad®s dos instiimentos. antidades abundantes de solug&o de limpeza para eliminar
« Os instrumentos cirdrgicos devem ser completa uer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para

te“Secos = - L .
para prevenir a formagao de ferrugem, mes iam @mlnar toda a sujidade visivel da superficie e das fendas. Dobre
fabricados a partir de ago inoxidavel d:a qualidade a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. Rode a

. . i eca enquanto esfrega para assegurar que limpa todas
e Todos os instrumentos devem ser inspecc 0s quant pega end gap g q P
limpeza de superficies, aﬁiculagées&?ns, fun

; as fendas.

i . , .

adequado e desgaste antes da esteri o. < N 3. Remova os |nstrument9§ & enxague co_mpletamente sob agua
. - . P a correr durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste especial

e O aluminio anodizado ndo d e&o em contgtto co

z

. ~ . , atencao a canulagdes e utilize uma seringa para irrigar
determinadas solugbes de lim u desin ¢ ¢ gap 9

. : : quaisquer areas de dificil acesso.
utilizacdo de agentes de lim e desin
teor alcalino ou solugdes com iodo, cloro o

—

t

es. Evite a
com elevado
eterminados sais
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4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sénica com solugéo de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para permitir que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Coloque os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, no minimo, dez (10) minutos.

5. Remova os instrumentos e enxague com agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até n&do observar
quaisquer sinais de sangue ou sujidade no fluxo de
enxaguamento. Preste especial atengao a canulagées e utili
uma seringa para irrigar quaisquer areas de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos sob iluminagéo normal par

remover toda a sujidade visivel.

7. No caso de detectar sujidade, coloque novamente o
instrumento no aparelho de ultra-sons e repita
enxaguamento acima.

8. Elimine a humidade em excesso dos instr utlllzand
um pano limpo, absorvente e que nao
Instrugées de limpeza e desinfec¢ao $ .

manual/automatica combinada

1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a dilui
temperatura de utilizagdo recomendadas pel iC nte
Quando as solugdes existentes estiverem mente
contaminadas, devera preparar solugpes

2. Coloque os instrumentos numa solu
completamente submersos. Deslo
para permitir que o detergente contacto m todas as
superficies. Mergulhe os ingtru nimo, dez
(10) minutos. Utilize uma esc sisuaves de nylon para
esfregar cuidadosamente os instrumentos atésgliminar todos os

zimatica até ta
as pegas moveis

residuos visiveis. Preste especial atengéo a areas de dificil
acesso. Preste especial atengao ualsquer instrumentos
canulados e limpe com um,e aproprlado Nota: A
utilizagdo de um aparelho -sons ajudara a efectuar uma
Ilmpeza minuciosa dos ntos A utilizacdo de uma seringa
e um jacto de ag rara a irrigagéo de areas de dificil

0 e de superficl opladas
0s mstru da solugé@e,enzimatica e enxague com
a ade3|o i a urante pe,Minimo um (1) minuto

mentos’ o de uma unidade de lavagem/
&cute um ciclo de lavagem/
metros minimos que se seguem sdo
peza e desinfecgdo minuciosas:

, 1 Pré@ 9e dois (2) minutos com agua corrente fria
4
erl

S

80 enzimatica de vinte (20) segundos com agua corrente

’I,pregnagéo enzimatica de um (1) minuto

Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente fria (X2)

Lavagem de dois (2) minutos com detergente e agua corrente quente

6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente quente

7 Enxaguamento de dez (10) segundos de agua purificada com

8 Secagem a quente de sete (7) minutos (116 °C)

Nota: Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante da unidade de lavagem/
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Instrugées de limpeza/desinfec¢do automatica steam sterilization and sterility assurance in health care

« Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo s&o facilities (Guia abrangente p rmerilizagéo avapor e
recomendados como o Unico método de limpeza para garantia de esterilidade em icbes de cuidados de saude).
instrumentos cirurgicos. e Consulte as instrugdes d % nte do equipamento para ter

¢ Podera ser utilizado um sistema automatizado como processo acegso a instrugoes G%C s para a configurag&o da
de seguimento da limpeza manual. dagde de esteriliz a carga.

« Os instrumentos devem ser minuciosamente inspeccionados A €8teyifizacao a om deslocamento da gravidade néo é

C

antes da esterilizac&o, a fim de assegurar uma limpeza eficaz. omendada. Q’
A esteriliz flas nég é ndada.
ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterili % @ %
ou ndo esterilizados. 6 @ K

Produto esterilizado: O produto esterilizado fo%to

a
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagédo @ A med néto

recomenda a reesterilizagdo de produtos forne @@ em \
embalagens estéreis. Se a embalagem estiVer danific %

o incidente deve ser notificado & Acumed duto nao deve, @
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed. \
Produto nao esterilizado: Excepto se inequie nte \%

etiquetado como esterilizado e fornecido num balagem
esterilizada fechada pela Acumed, todo& ntes e
e

instrumentos devem ser considerado 0 ndo est rﬁ@g,
devendo ser esterilizados pelo ho’spi da suaeN' a0.
e Siga as “Recommended Practi terilizatigh in
Perioperative Practice Settings{ (Praticas regemendadas para
a

esterilizacdo no cenario da p a peri-opere
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'

Acu-Loc System

Portugués — PT / PAGINA 98

Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'

Acu-Loc 2 System

Numeros de peca das
caixas de tabuleiros:

Condigao: Acondicionado
Se utilizar um material de revestimento néo drenante
(por ex., polipropileno), use uma toalha no interior do
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Temperatura de
exposigao

132°C (270°F)

Tempo de exposigao:

15 minutos

Tempo de secagem:

45 minutos

QAC

Sy
G TemZo@ep m:

Condigao:

S m material de revestimento ndo drenante
%., polipropileno), use uma toalha no interior do

timento.

Loc 2

Ao
P ®Acu-Loc m\(80-0674, 80-0673)
oAcm\ e System (80-1996)

°C‘é70°|=)

4 minutos

30 minutos

res apresentados na tabela reflectem os pardmetros

s validados para alcancar o Nivel de Garantia de
rilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um

\%)uleiro totalmente carregado com todas as pegas

colocadas apropriadamente.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar

directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do
produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo

Consultar \3 ' s de utilizacdo

da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

Atengéo\> N

APLICABILIDADE: Estes materiais contém
informagdes sobre produtos que podem ou néo estar
disponiveis num determinado pais ou que podem estar

B

E @oicom 6xido de etileno
Ei;lllzado %Glatao

e

disponiveis sob diferentes marcas comerciais em

indicagdes ou restricdbes em diferentes paises. Os
produtos podem n&o estar aprovados para utiliza
todos os paises. Nada nestes materiais deve @
interpretado como uma promogao ou s

p
=
diferentes paises. Os produtos podem ser aprovados ou @ g g’
autorizados por organiza¢des regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com diferent

A g

Prazo daw

Refe%:i!}
V=N

igo do lote

epresentante autorizado na Comunidade
Europeia

olicjtagatide/
qualquer produto ou utilizagdo de um pro @ e Uma
determinada forma n&o autorizada ao abrigg da
legislacao e regulamentacéo do pais onde o leitor se
encontra. $
erial

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar

adicional, consulte as informagdes de‘c

acto

Nao reutilizar

tadi\\g\@

Limite maximo de temperatura

N
2

~\

Atenc¢ao: Apenas para uso profissional.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
Instr enttien valmistuk n kaytetty ruostumatonta terasta,

al ja polymeer iden bioyhteensopivuus on arvioitu.
KUVAUS: Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja - P'— TIN KAY NITTYVAT ;‘ED_OP "
lisdvarusteet on tarkoitettu murtumien, fuusioiden ja ' lage ko maaraytyy fysiologisten mittojen
osteotomioiden fiksaatioon. . on valittav n tyyppi ja koko niin, etta se
hoidett tilaan tarpeisiin, asettuu

KAYTTOAIHEET: Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmaé kay% rittavasti. Vaikka 1a4kari onkin

distaalisen radial ja kyynarluu murtumat, fuusiot ja
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 Ievyn Q
jarjestelmaa kaytetaan distaalisessa radial murtum
luuleikkauskohtien kiinnitys.

@ UMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

i
3 ﬁ ntuntija, tdssa asiakirjassa
& alliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- alhelt nen tal OT: Jar] man mukana toimitetut instrumentit
aattavat kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

latentti infektio, sepsis, riittdmatén luun ma u seka ) . o

pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyy paillaan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

a kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
aan \ umentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinté
i saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

naill
\‘@ kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

herkkyytta materiaalille, materiaali tulee t ennen
implantointia. Potilaat, jotka eivat halua tai kykene no.
leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita, ovat my6s vasta-ai
laitteille. Na&ita laitteita ei ole tarkoitettu kaytettavé

ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, joka kohdist ularanga Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
rintarangan tai lannerangan posteriorisiin osi edlkkelelhlr@ kayttokerran jalkeen.

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET. kOT Im it o Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
valmistettu kaupallisesti puhtaasta ti standarm M Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,

F67 mukaisesti tai titaaniseoks @ardm ASIM F1 vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

mukaisesti. litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin ennen
jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista
huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin seka
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leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.
KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on tdman jarjestelman
kayttoa kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kirurgi on
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta ennen naiden
tuotteiden kayttda. Lisdksi kirurgin vastuulla on seurata ja tuntea
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokeneilta kollegoilta

Acumedin verkkosivustolla (acumed.net).

Ac
« ) . . deIIytyksen%ina, etté';léi@‘I
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROITUKSET: Implantin turvalllser@] Kayttami b2 suosit

tehokkaan kayton edellytyksena on aina se, etta Iadkari on
perehtynyt implanttiin, sen kayttdmenetelmaan, instrumentt
laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitetta
suunniteltu kestdmaan painon, kuorman tai liiallisen €

aiheuttamaa rasitusta. Laitteen vaara sisaanvienti
aikana saattaa lisata irtoamisen tai siirtymisen

varoituksiin sisaltyy mahdollisuus laitteen talaidon

epaonnistumisesta seuraavissa tapauksissa: 10ysa fiks
I6ystyminen, rasitus, liiallinen aktiviteetti, painon tai k
kantaminen erityisesti silloin, kun implanttiin kohdi

kuormitusta. Epaonnistuminen saattaa tapahtua n
yhdistymisen, liitoksen yhdistymattdomyyden tai eépataydellisen @
parantumisen seurauksena, ja kirurgise umaan tai i i
lasnaoloon liittyy myds hermo- tai peh vaurioid%H
mahdollisuus. Potilasta tulee varoj %eﬂé leikkauksenjélkeisten
hoito-ohjeiden noudattamatta jattami aattaa aiheutttaa implantin

jaltai hoidon ep&onnistumisen. . @ uttaa
anatomisten rakenteiden vaaristymista ja/tai nakyvyyden estymista

rontgenkuvissa. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole testattu
MRI-ympéristdssa turvallisuuden, kudmentumisen tai siirtymisen
osalta. Samantapaisia tuotteita g‘et ja kuvattu liittyen niiden
turvalliseen kayttoon leikkau N isiss3 Kliinisissa arvioinneissa
MRI-laitteistoa kayttaen'.

lagnetic Resonance Safety, Implants, and

TTEJ O%KEVAT VAROITUKSET:
turvallisefi,ja tehokkaan kaytdn

i On perehtynyt instrumenttiin,
kirurgiseen menetelmaan.
t nopeudet, tihea luukudos tai
saattavat aiheuttaa instrumentin
misen seka kudosvaurioiden vaaran.

taman tyyppisiin instrumentteihin
ieluiten kirjallisessa muodossa.

isen taiv
on tiedo
ista riskeiSta

) ]
plana;i.n QIPLANTNIEIITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

Potilasta tulee varoittaa, mielellaan kirjallisestistd
kaytosta, rajoituksista ja mahdollisista haittz @ ksista. Naihin
y .

koskaan% uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet
aihe toksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairiédn.
I it tulee tarkastaa ennen kayttdéa kulumien tai vaurioiden
» Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Tallaiset
keskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja

n
iallista
viivasty \alvutellaan useita kertoja, laite saattaa heikentya, jolloin seurauksena

saattaa olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antamat hyédyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myota,
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi tai joudutaan
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toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Implanttien kudoskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia. niissa tapauksissa, joissa ki ttomen laite on kasitelty
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET: uudelleen valtuutetussa I%tg%w » joka on saanut tahan
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa tarvittavan asianmukais synnan. Kertakayttéisen
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa muutoksia, laitteen puhdlstamme uttua kosketuksiin ihmisveren
jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojaa instrumentit doksen kanss udelleenkasﬂtelya
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen o A a an en pinta on vaurioitunut. Vioittuneet
kuormituksen keskittyminen saattaa ohtaa laitteen toimintahairioon. i i p@ kaytosta,

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin haitallisiin vaikutuksii Kayttajilla t all aS|an Qnenkllosuqalmet

siséltyy kipua, epdmukavuutta tai epatavallisia tuntemuksia sek aikkie
implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja V henkilé

en tuleea evyysvaatimukset tayttavia

hellla tay dokumentoitua nayttéa
sta. Koulutuksen tulee sisaltda

saolevat sohjeet, standardit ja sairaalakaytannét.
linen kéa %

isto: Pe arjaksinen harja, neutraali
saattaa aiheuttaa myos herkkyytta metallilleshi i tsyymi &tusalne tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5.
allergisia tai vierasesineen aiheuttamia h @ kituksia. 1 Valm os kayttamalla lamminta johtovetta ja pesu- tai
Implantin lasn3olo tai kirurgiset vammat s‘ at johtag ainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai

ja pehmytkudosvaurioihin, luunekroosiin tai luun reso neen valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityisesti

epataydellisestd paranemisesta tai implanttiin sisag
aikana kohdistetusta liiallisesta voimasta johtue
saattaa my0s siirtya ja/tai I0ystya. Vieraan m

kudosnekroosiin tai riittdmattémaan parantumisee |ota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
PUHDISTAMINEN: uoksen vakevyyteen.

Implantin puhdistaminen: Implantteja ei saa 34 uudeII . Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta implanttiin

Acumed ei suosittele steriloituina toimitettujen i ttlen terasvnlaa tai hankaavia puhdistusaineita.

puhdistamista. Steriloimattomina t0|m|te lantit, joit 3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai

kaytetty, mutta jotka ovat I|kaantun§et kasﬂella& vasti: puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluun

deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

Varoitukset ja varotoimet
¢ Implanttien uudelleensterilgintia ei Ie suori |mplantt| 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukkaamattomalla
joutuu kosketuksiin kontaminaation kans L& . biologiset liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu.
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Ultradénikésittely

Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali entsyymipuhdistusaine tai

neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. Huomaa: Ultradanipuhdistus

saattaa aiheuttaa lisdvahinkoa implanteille, joissa on

pintavaurioita.

1. Valmista liuos kayttamalla lamminta johtovetta ja pesu- tai
puhdistusainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai

huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun
liuoksen vakevyyteen.

2. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintaan 15
ajan.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhtel

pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisesti ;

mln

O

deioinisoitua tai puhdistettua vetta.
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nu

@ ttomalla
liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu. O
0

Mekaaninen késittely

Laitteisto: Pesuri/desinfiointilaite, neutraali entsyymip
tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5.

Instrumenttien puhdistaminen: Acumedlm@‘menttle
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdls J efthen uytt

kayttokertaa. Noudata seuraavia ohjel ‘%

Esipesu 2 Ei sovellettavissa

potia, &
i agigesi

Entsyymipesu
y

Neutraali entsyymipuh-
distusaine pH < 8,5

2 XN\-‘ johtovesi

Lammln johtovesi Pesuaine pH < 8,5

aine

&

C (> 40 °C)
¥ Huuhtelu 620 ttu tai Ei sovellettavissa
u vesi
la °C)
Kuiv: ‘aA J 40 90 °C Ei sovellettavissa
‘
V set jav r@n
elleenk vien instrumenttien tai lisatarvikkeiden
dekont naatio tulee suorittaa valittdmasti kirurgisen

toime uorittamisen jalkeen. Ala paasté kontaminoituneita
ins %eja kuivumaan ennen puhdistamista tai uutta kasittelya.

@n veri tai jadnteet tulee pyyhkia pois, jotta ne eivat paase

aan instrumentin pintaan.
|kk|en kayttajien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia

enkiloita ja heilla taytyy olla dokumentoitua nayttdéa
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltaa
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot.
Al kayta metalliharjoja tai hankaussienia manuaalisen
puhdistusprosessin aikana.
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o Kaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusaineita, joissa on pehmedaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
vahan vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita, jotta voit nahda varovaisesti, kunnes kaikki nakyVva lika poistuu. Kiinnita
instrumentit puhdistusliuoksessa. Puhdistusaineiden tulee olla erityistd huomiota vaikeapa iinfalueisiin. Kiinnita erityista
helposti huuhdottavissa instrumenteista, jotta valtetdan jaanteet. huomiota kanyylilla varu in instrumentteihin ja puhdista

e Acumedin instrumenteissa ei saa kayttaa mineraaliéljya tai ne asianmukaisella p“@ a. Jouset, kierukat ja joustavat
silikoniliukasteita. osdt: Huuhtele ontel alla puhdistusliuoksella, jotta kaikki

o Uudelleen kaytettavien instrumenttien puhdistamiseen .toutuu%n jaa pintaa pesuharjalla, jotta kaikki

suositellaan neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita. On X Y ! nc;istgj te'l'oist"a. Taivmrjlta.joust'avia
hyvin tarkeda, ettd emaksiset puhdistusaineet neutralisoidaa@. int& pesuharja nna osaa harjaamisen

taydellisesti ja huuhdotaan pois instrumenteista. KPontelot puhdistuvat.
o Kirurgiset instrumentit tulee kuivata perusteellisesti, jottaV

ruostetta ei muodostuisi, vaikka ne olisikin valmistett juc_) . . _ﬁ_n I.(ollzrjetn" (3). T(inuitihkijan' Kiinnita
korkealuokkaisesta ruostumattomasta teraksesta. 4 5 3svis denl r:: ijfwte?lilui ruiskua kaikkien
o Kaikki instrumentit tulee tarkastaa pintojen puhtau litosten > A . - .
ja luumeneiden seki asianmukaisen toimin ia isen Sijoita instr: tit taysin upotettuina puhdistusliuoksella
osalta ennen sterilointia varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kaikkia liikkuvia osia,
o Eloksoitu alumiini ei saa olla kosketuk ettyihin puhdi Jo_t_tg y paasee koskeF_L{ksun"ka_l_kl.(le.r_\"plntOJen kanssa.
tai desinfiointiliuoksiin. VAlta vahvoja e 5 puhdFi)s s ig Kasit strumentteja ultradanella vahintdan kymmenen (10)
: NP y m in ajan.
desinfiointiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metalli ja ; ' T . L .
sisaltavia liuoksia. Lisaksi eloksointikerros saatt 3 instrumentit laitteesta ja huuhtele deionisoidulla vedella
liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11 ahintdan kolmen (3) minuutin ajan tai kunnes kaikki veri tai
Manuaalisel: puhdistus-/desinfiointio I;jeet \ ika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota

kanyyleihin ja kdyta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten alueiden

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet v tajan huuhteluun.
suositteleman kayttlaimeuden ja lampgtilan mukajsegi. 6. Tarkasta instrumentit normaalivalossa nékyvan lian varalta.

kaytetty li kontaminoituu liik
ayte .y luos 0“_ am|n0|tutf.u aa \ & 7. Jos instrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatut
2. Aseta instrumentit entsyymili iten, ett ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.
taysin. Kayta kaikkia liikkuyia gsiaNotta pesuai 8. Poista i teista liialli Kost htaall
kosketuksiin kaikkien plntOJ nssa. Li PPN . Poista instrumenteista liiallinen kosteus puntaalla,

kahdenkymmenen (20) minuutin ajan. Ky imukykyisella ja nukkaamattomalla pyyhkeella.
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Manuaalisen ja automaattisen puhdistamisen yhdistelméa

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet 2 o D

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan 1 | Kahden (2) minuutin esipg’ﬂ& a/johtovedella
suositteleman kayttélaimeuden ja Iampétilan mukaisesti. Kun 2 | Kahdenkymmenen (20) se M}msyymisuihkutus kuumalla
kaytetty liuos kontaminoituu liikaa, valmista uusi liuos. _tiohtovedella x

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat hden (1) minuutin ,ﬁupotus
taysin. Ka).(ta kalklfla |Ill.(km{Ia osia, jotta pesuaine paasee 4 identoista (18) sekynnin huuht Imalla johtovedelld (x 2)
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan N Q A
kymmenen (10) minuutin ajan. Kayta pehmeaharjaksista p 57 |Kahden miwmn pesu pestainieglla ja kuumalla johtovedella

. A . ; . . y. (64-66(C/196-150 °F) ¢

nailonharjaa ja hankaa instrumentteja varovaisesti, kunnes - A W
kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita erityistd huomiota w 6 | Vi \htelu kuumalla johtovedella
vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityistd huomiota y 7 menen (10) s uuhtelu puhdistetulla vedells ja
varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ne asia lla N linnaisella liykastedlia (64-66 °C/146-150 °F)
pulloharjalla. Huomaa: Ultradanipesurin kayttan aa \"Seitsemén (\Mtin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)
instrumenttien perusteellista puhdistamista. Ruiskun tai N~ N —— —— -
vesisuihkun kayttaminen helpottaa vaikea en alueide ’uomaa: N%pe -/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita tarkasti.
ja tiukkaan suljettujen pintojen huuhtel @

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta htele Aut %et puhdistus-/desinfiointiohjeet
deionisoidulla vedella vahintaan yhden inuutin ¢ '@ g L et . .

o . . A - . aattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei suositella kirurgisten
4. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikorii sittele @ umenttien ainoina puhdistusmenetelmina.

standardilla pesu-/desinfiointisyklilla. Seuraavj N wm .
P ) . I utomaattista jarjestelmaa voi kdyttdd manuaalisen
vahimmaisparametrien soveltamien on tark

) . ; . - uhdistusprosessin seurantaprosessissa.
perusteellisessa puhdistamisessa ja desi sa: P p. P - ) o
¢ Instrumentit tulee tarkastaa perusteellisesti ennen sterilointia,

’\\ Q jotta varmistetaan tehokas puhdistaminen.
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ASEPTISUUS:
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai . 0
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on

vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista
tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille.

Steriloimaton tuote: Mikali implantteja ja instrument
selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatig

2 es for Ste 'izag @
3 ia, |o§

I0ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010 — Kom iivinen \

opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyd on \@

laitoksissa.

e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjéisi itekohtai@
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesta.

e Painovoiman siirtymiseen perustu Oyfysteriloi Q

suositella. *

o Pikasterilointia ei suositella. \ &OK
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Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’ Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit1

Acu-Loc System

Acu-Loc 2 System §\
Kaaritty Ehto: Kaj k

Tarjotin kotelon
osanumerot:

Ehto:
A towel should be used inside the wrap if a non- lla on kaytettava pyyhettd, jos kaytetaan
wicking wrap material is employed (e.g. atonta kaaremateriaalia (esim. polypropeeni).
olypropylene).
o A PN\
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) A\Loc 2 N 'OAcu-Loc n}80-0674, 80-0673)

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) |gParjotin kotelo OAcuﬂ\ e System (80-1996)

Altistuslampétila:

132°C (270°F) ﬁ/ °Cé70°F)

Altistusaika:

Kuivausaika:

n

15 minuuttia < 5 i ika: \ )minuuttia
45 minuuttia Uivausaika: ~ 30 minuuttia
T&ssé sa annetut arvot vastaavat validoituja

ini rametreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
$ (@ssurame Level, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle

elle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kéytd vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: T&ssa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehkd ole saatavissa jossakin tietyssa

tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden

maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla Q

kayttdon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai o Viimein aiva
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty L
kayttoon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéé ei t A Lremero

kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s4adag
perusteella.

tulkita mink&aan tuotteen mainokseksi tai minkaan L%

LISATIETOJA: Katso t4ssa asiakirjassa itetut $ ¢

yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja. $

Y 4N >
Tutustu k%@l n

Huomfig\} v

&tyleenioksidilla
V . P
S‘e iloitu sét%é}a

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa

%‘ Valmistaja

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Al3 kayta uudelleen

Lampédtilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

av rostfritt stal, alumimur&}é}&/merer som utvarderats med

vsegnde pa biokompati
TION FOR DNING AV IMPLANTATEN:
BESKRIVNING: Benplattorna, skruvarna och tillbehéren till a matt %é implantatenheter.
9

Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 &r konstruerade for fixering av en maste valjg,den typ ochistorek som bast uppfyller
; ; patlentens kr a@assfo‘rm dig inféstning med adekvat

frakturer, fusioner och osteotomier. . lanhand "
INDIKATIONER: Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixerin niga meflanhanden metian
n viktiga medicinska information

od. Ave aren ar
foretage@patlenten
frakturer, fusioner och osteotomier i distala radius och L' detta do vidarebefordras till patienten.

Plattsystem A d Acu-Loc 2 fi frakt -
attsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av frakture ATIONF VANDNING AV KIRURGISKA

och osteotomier i distala radius.
UMEN ent som medféljer systemet kan vara
sbruk eller ateranvandbara.

varje aktiv eller latent infektion, sepsis, ofillrdc 1@ b angd elle

benkvalitet samt mjukvévnads- eller materj et. Om Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgora
materialkanslighet missténks bor tester u @ o Umentet ar avsett for engangsbruk eller
implantationen. Patienter som &r ovilliga eller oférmégn folja , andbart. Instrument for engangsbruk ar markta med

postoperativa vardinstruktioner ar kontraindicerade f& ar ej ateranvandas’-symbol enligt teckenforklaringen

enheter. Dessa enheter ar inte avsedda for skruvinféstning eller % dan.
fixering i de bakre elementen (pediklarna) i hals Instrument fér engadngsbruk maste kasseras efter
landrygg. §$

L:1

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT T

anvandning.

mpl @ e Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd.
’é” . : . . X )

ar tillverkade av kommersiellt rent tltar? ASTM F, Fore och efter varje anvandning maste de ateranvandbara
titanlegering enligt ASTM F136. instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skarpa,
MATERIALSPECIFIKATIONE @KURGIS slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion samt att

k

agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands for

INSTRUMENT: Instrument ad aG kvaliteter mekanismens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bor
K att skara eller till att féra in implantat.
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OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationstekniker
tillgéngliga som beskriver hur detta system ska anvandas. Det ar
kirurgens ansvar att goéra sig val inférstddd med tekniken innan
dessa produkter anvéands. Det ar ocksa kirurgens ansvar att halla
sig val inforstddd med relevanta publikationer och radgéra med
erfarna kollegor om ingreppet fore anvandning.
Operationstekniker finns pa Acumeds webbplats (acumed.net).

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: For séker effektiv

rekommenderade kirurgiska tekniken for enheten. Enh
utformad for att klara viktbarande, belastning eller alltfo
omfattande aktivitet. Olampligt inférande av enhet
implantationen kan 6ka risken for att den lossnar.e
Patienten maste informeras, helst skriftligen,

enheten eller behandlingen misslyckas patgrupd av 16s fixering
och/eller lossnande, pafrestning, alltfor omfattande akti :
viktbarande eller belastning, sarskilt om implantate atts 6
Okad belastning pa grund av fordréjd frakturlakni
frakturlakning eller ofullstédndig l&akning, samt ri for nerv- r
mjukvavnadsskada, antingen pa grund av ki iskt trauma @
implantatets narvaro. Patienten mésteoi&r;eras om
underlatenhet att folja instruktionern \ operativd@réhkan
leda till att implantatet gar sénd r att behandlingén
misslyckas. Implantaten kan orsaka¥érvrangning %h/eller
blockera visningen av anato Q

trukture .'@ genbilder.
Systemens komponenter har inte testats for‘sékerhet,

av, begrénsningarna fér och de méjliga kopapli erna av Cdr aldrig &
implantat. Dessa forsiktighetsatgarder in @ r risken for att

uppvarmning eller migrering i MR-miljo. Liknande produkter har
testats och beskrivits betraffande hligde kan anvandas pa ett

sékert satt vid postoperativ, klii 6mning med anvandning
av MR-utrustning”.

Shellock, F. G. Reference ManUat fo Snetic Resonance Safety, Implants, and
vict

e 72011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.
GAR ANGAE%KIRURGISKA INSTRUMENT: For

i ing av ettinstrument fran Acumed
vara¥ortrogen med instrumentet, metoden for

rPrekomm e kirurgiska tekniken. Brott
rument, m vavnadsskada, kan uppsta
a g belastning, héga hastigheter,

t

Q' ning eller oavsiktlig anvandning.

@, elst skriftligen, fér de risker som &r
typer av instrument.

TGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
nvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter% an leda till att enheten gar sdnder. Instrumenten
skai ras for slitage eller skador fére anvandningen.
SN implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning kan

a'ill fel. Om plattorna bojs flera ganger kan enheten férsvagas

maste v
ade med

SIKTIGH

or
liven \@mm kan leda till fortida implantatfraktur och att enheten gar

onder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella
skal. Férdelarna med implantatoperationen kommer eventuellt
inte att motsvara patientens férvantningar eller kan férsdmras
med tiden, och nddvandiggoéra reoperation for att byta ut
implantatet eller utféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi med
implantat ar inte ovanligt.

-} acumed’



FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA Rengéring av en engéngsartikel som kommit i kontakt med
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far humant blod eller vavnad utgor arbetning.

aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat  Anvéand inte ett implantat va ivit skadad. Skadade
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sdnder. Skydda implantat ska kasseras.

instrument mot repor och hack. Sadana koncentrationer av

pafrestning kan leda till att instrument gar sénder. * An nda.l_rna ska bara | personlig skyddsutrustning.
BIVERKNINGAR: Mbjliga biverkningar ar smarta, obehag eller ygndare ska ku"tf)'i'l‘;'feradoz‘harlfg;a' eTeendS
onormal kdnsel samt skada pa nerv- eller mjukvavnad pa grund : ska tta aktu ag- 3mp||ga ?|ktl|njer

av ett implantats narvaro eller kirurgiskt trauma. Fraktur pa s;u husets r

implantatet kan intraffa pa grund av alltfér omfattande aktivitet,

langvarig belastning pa enheten, ofullstandig Iakning eller att stor \'

kraft utdvas pa implantatet under inférandet. Implantatmig N Utrustni mjuk bo tralt enzymatiskt rengéringsmedel
och/eller -lossning kan fdrekomma. Metallkénslighet, hk, eller tralt rengd edel med pH < 8,5.

allergisk eller allvarlig frammandekropp-reaktion pasg 3 . %v varmt kranvatten och rengdéringsmedel.
a.)Nerv- rekom ndatiGnerna fran det enzymatiska

' ion, nekro gt’)ri s tillverkare for anvandning, och var noga
vavnad eller ofullstandig lakning kan intraffa o. jrugd av nary; med a "nda korrekt exponeringstid, temperatur,

av ett implantat eller pa grund av kirurgis @ @
RENGORING:

Rengoring av implantat: Implantat far aldrig atera
Acumed rekommenderar inte rengdring av implant
levereras sterila. Implantat som levereras osteril
har anvants, men som blivit smutsiga, ska be

ir implantatet noggrant manuellt. Anvand inte stalull eller
S. i e rengdringsmedel pa implantaten.

. @olj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.
m inte nvand avjoniserat eller renat vatten fér den sista skéljningen.

s i s enligt 4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
foljande:

att repa ytan.
. P . .
Varningar och férsiktighet: . \ . Ultraljudsbehandling
foras omii

¢ E:;triztsiekrg:gai\; :;neiﬂagi::n Qor ex. kon atet Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutralt enzymatiskt
biologisk vivnad sasom %'a kor/bl -d . rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel med pH < 8,5.
4 . X Obs! Rengdring med ultraljud kan orsaka ytterligare skada pa
engangsartikeln har upparbe paeng implantat med skadad yta
som fatt lampligt godkannande av tillsynsm )

igheter for detta.
-} acumed’



1. Forbered en 16sning av varmt kranvatten och rengdéringsmedel.

Folj rekommendationerna fran det enzymatiska
rengoringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga
med att anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

. Rengdr implantaten med ultraljud i minst 15 minuter.

3. Skolj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.

Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skoljningen.

4.
att repa ytan.
Mekanisk bearbetning

Utrustning: Tvattmaskin/desinfektor, ett neutralt enzym
dpH £'8 5

rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel
Rengoring av instrument: Acumeds instrumen%

Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika

illbehor

maste rengoras noga fore ateranvandning enli aende
riktlinjer: N

)

<
Foérrengoring 2 Kallt kranvatten
Enzymatisk
rengéring 2 Varmt kranvatten
M Varmt kranvatten i
Tvatt Il 5 (>40°C) 4 pH < 8;
Varmt avjonis \‘
Skoljning 2 eller renatva Ej tillampli
> 4&%
N Py
Torkning 40 °

@Rmigt

O

A

Varningar och férsiktighet:

e Sanering av ateranvandbar, i%\ent och tillbehoér ska
utforas omedelbart efter att dét kigurgiska ingreppet slutforts.
Lat inte kontaminerade i nt torka innan de rengors/
upparbetas. Overskott od och smuts ska torkas bort
foFathforhindra att

d@ rin pa ytan.
oAl ndare kvalificerad personal med
kumenterade Bevis pa utbildfiing oth kompetens.
Utbildning ka omfatta a tilampliga riktlinjer,
tandarde jukhus® jer.
r skursvampar under den

e Anvan metallbor%
ngé’)ringg1 sen.

rengéri@ el med l&gskummande ytaktiva &mnen

anuell re , 8 att du kan se instrumenten i
goringslosnifigen. Rengodringsmedlen maste ga latt att

skolja baf fran instrumenten for att forhindra rester.

e Smor, el’'som innehaller mineralolja eller silikon far inte

pa Acumeds instrument.

x atiska medel och rengéringsmedel med neutralt pH

mmenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.

et &r mycket viktigt att alkaliska rengdringsmedel

neutraliseras grundligt och skoljs bort fran instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste torkas noga for att forhindra
rostbildning, &ven om de tillverkats av rostfritt stal av hog
kvalitet.

e Alla instrument maste inspekteras for rena ytor, leder och
lumen, korrekt funktion samt slitage fore sterilisering.
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¢ Anodiserat aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektionslosningar. Undvik starka alkaliska
rengoringsmedel och desinfektionsmedel eller [dsningar som
innehaller jod, klorin eller vissa metallsalter. | I6sningar med
pH-varden éver 11 kan anodiseringslagret |6sas upp.

Instruktioner for manuell rengéring/desinfektion

tillverkaren. Farska Idsningar bér beredas nar befintliga

4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en ultraljudsapparat
med rengdringslosning. ROr pa rorliga delar sa att
reng6ringsmedel kommer,i kfimed samtliga ytor. Rengdr
implantaten med ultralju ix io (10) minuter.

5. Ta ypp instrumenten o 3lj dem i avjoniserat vatten i minst tre

n pa blod eller smuts har férsvunnit i

uter eller tills
'mme% it noga med haligheter och anvand en

ynlig sm avlagshat

1. Forbered enzymatiska medel och rengdringsmedel med den &z Or att spAigQu verﬁuelle@*ékomliga"omréden._
férspadning och vid den temperatur som rekommenderas av@n ektera JAstrumenten i nG belysning for att se till att all

I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.
2. Placera instrumenten i enzymatisk I10sning sa att de £
nedsankta. Ror pa alla rorliga delar sa att rengd e

ripgsm
kommer i kontakt med samtliga ytor. BI6tlagg i mi jugo (20)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for attféssikligisskrubba

instrumenten tills all synlig smuts har avla ar sarski

For exponerade fjadringar, spiraler eller la del

haligheterna med stora mangder rengdringsldsnin

spola ut eventuell smuts. Skrubba ytan med e@e for att

avlagsna all synlig smuts fran ytan och sprickdr.'Béj flexibla

delar och skrubba ytan med en borste. Vri elen me u

skrubbar for att se till att samtliga sgr' ors. d@
3. Ta upp instrumenten och skdlj dem i

i minst tre (3) minuter. Var sarskil
och anvand en spruta for att

omraden. Q(K

noga med svaratkomliga omraden. VaySa ga med }b
ihaliga instrument och rengér dem me ig flaskborste.
b arf ¢
rat

judsbehandlingen och

r synlig s%

egen oxﬁ1 repas.

agsna all fuk@ strumenten med en ren, absorberande,
ri trasa. !

uktioner kombination av manuell och automatisk
ngorin %desinfektion

8.

nzymatiska medel och rengéringsmedel med den
ning och vid den temperatur som rekommenderas av
aren. Farska l6sningar bor beredas nar befintliga
gsningar blivit kraftigt kontaminerade.

»Placera instrumenten i enzymatisk I6sning sa att de ar helt
nedsankta. RoOr pa alla rérliga delar sa att rengéringsmedel
kommer i kontakt med samtliga ytor. BI6tlagg i minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts har avlagsnats. Var sarskilt
noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt noga med
ihaliga instrument och rengér dem med Idmplig flaskborste.
Obs! Anvandning av ultraljudsapparat underlattar en grundlig
rengoring av instrumenten. Anvandning av en spruta eller

-} acumed’
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vattenstrale forbattrar spolningen av svaratkomliga
och eventuella kraftigt avmattade ytor.

avjoniserat vatten i minst en (1) minut.

och desinfektion:

omraden

. Ta upp instrumenten fran enzymldsningen och skolj dem i

. Placera instrumenten i [Amplig tvattmaskins/desinfektorkorg
och bearbeta med tvattmaskinens/desinfektorns standardcykel.
Foljande minimiparametrar ar avgoérande for grundlig rengéring

1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

AN

Tjugo (20) sekunders enzymsprayning med hett kranvatten

En (1) minuts blétlaggning i enzymmedel

=0

Femton (15) sekunders skéljning med kallt kranvatttm

e

a | |w N

Tva (2) minuters rengdring med rengdringsmedel€ch a
(64-66 °C)
N/

%tte n
[

o

Femton (15) sekunders skoljning med hett nvatau

A\

7 Tio (10) sekunders skoljning med renat vatten
som tillval (64—66 °C)

8 Sju (7) minuters torkning i het luft (116 °C). &

med smorjm

Obs! Félj tvattmaskins/desinfektortillverkarens instruktioneﬂ
A

‘
Instruktioner fér automatisk rengém%esmfektl

o Automatiska tvattmasklns-/torl@y kommend

”‘Q@

som den enda rengdringsme d& |rurg|sk nstrument.
o Ett automatiskt system k S SO ing efter
manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen for att

kontrollera att rengéringen \wktlv

STERILITET:
Systemkomponenterna k\a ras sterila eller osterila.
Steril ppodukt: En st ukt har exponerats for en dos av

alning. Acumed rekommenderar inte
packad kt: Om den sterila

ad maste - delsen rapporteras till
das och maste returneras till

far |nte
t: Sa plantat och instrument maste
om oste ska steriliseras av sjukhuset fore
eflinte tydligt anges pa etiketten att de ar

ahalls av Acumed i en o6ppnad, steril

e ring avs il
Orpackninge
med. Pro

waktuella “Recommended Practices for Sterilization
ative Practice Settings” (Rekommenderade
ringsrutiner i perioperativ praxis) och ANSI/AAMI

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

@erility assurance in health care facilities (Omfattande guide fill
\ ngsterilisering och sterilitetssakring pa sjukvardsinstitutioner).

o Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisningar fér den
specifika steriliseringsapparaten och aktuell
belastningskonfiguration.

¢ Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
e Snabbsterilisering rekommenderas inte.
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Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum’

Acu-Loc System

Svenska — SV / SIDA 115

Parametrar for éngsteriliserin@parat med forvakuum’

Acu-Loc 2 System

N\
» A

Artikelnummer for

®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) V

N\

4
%‘cu-Loc 2
Artikelnu refor
pY | ey

Forhallande: Forpackad Forhéllande:
En handduk skall anvéndas pa omslagets insida om dduk skall anvéndas pa omslagets insida om
ett material som inte paverkar kapillérkraften anvands < aterial somsinte Réverkar kapillérkraften anvands
(propylen exempelvis). (propylen exéipe ).

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) N

hJ
om.&@mm (80-0674, 80-0673)

OA® Core System (80-1996)

brickfodral: brick
Exponeringstid: 132°C (270°F) f V eringstid: N }3}"0 (270°F)
Exponeringstid: 15 minuter : ) ﬁ\§onerin stid:* 4 minuter
Torktid: 45 minuter u Torktid: g. \ 30 minuter

Y 1

a i denna tabell aterspeglar minimiparametrarna som
rats for att uppna den sterilitetsniva som krévs (Sterility
surance Level eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

\%fad alla artiklar l&mpligt placerade.

PKGI-82-A Effective 1-2017
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt
och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera

produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de

Se brukse\‘&?

aldsta partierna forst.

TILLAMPLIGHET: Dessa dokument innehaller

-
F6rsikﬂﬁ

inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under

olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olika lander. Det kan handa att

produkterna inte ar godkanda fr anvandning i alla%O

information om produkter som kan vara tillgangliga eller Q

Ingenting i dessa dokument bér uppfattas som r.
eller intygande om nagon produkt eller anvan

?Kad med etylenoxid
- -
S‘ iliserad r?a\%hng

Anvand W
>

od

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkare

nagon produkt pa nagot satt som inte ar goe
enligt lagar och bestammelser i det land ¢ @ 2
befinner sig.

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

mer material.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver® \(
kontaktinformation i detta dokument om du VI||$

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

CERRAHI ALETLER iCi
Aletler gesitli siniflarda

biyowyumlulugu deger!
. i ULLA
ACIKLAMA: Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, Ia

. 8 o c in boyutl inirlamakfadir. Cerrah, yakin adaptasyon
vidalar ve aksesuarlari kiriklar, fliizyonlar ve osteotomiler igin @ ica otufma agisindan hastiqinhtiyaglarini en iyi sekilde
k 1:!! :

E SPESIFIKASYONLARI:
z gelik, aliminyum ve

is polimerlerden yapilir.

ILERI: Fizyolojik boyutlar, implant

sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir. rilayan ti Byutu seg Her ne kadar hekim, sirket
ENDIKASYONLAR: Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal e hasta gereklj x ahip araci olsa da, bu ‘belgede
radius ve ulnadaki kiriklar, fiizyonlar veya osteotomiler icin w verilend tibbi bilgil&si staya anlatiimasi gerekmektedir.
sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plakalam; % CE ALETL iNKULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
distal radius kiriklar, flizyonlar veya osteotomiler igi ( ne il glanan % ek kullanimlik olabilir veya tekrar
saglamaktadir. %n

. ) ) . labilir. Aﬁ
KONTRENDIKASYONLARI: Sisteme ait kon nlar; 0 Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimhk
1CIF.

aklif veya latent enfeksiyon, sepsis, yetersiz ke eligi veya o UE| igini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin
m

niteligi,.yur.nU§ak dpku ya (.ja materygl hasga Matfaryal . eti e, asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar
hassasiyetinden stipheleniyorsaniz, implant uygtilamasi 6n sin ayin" sembold bulunur
test gerceklestiriimesi gerekir. Postoperatif bakim talimatl \ :

uygulamak istemeyen veya uygulayamayacak duru kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

veya sabitleme amagli olarak tasarlanmamig mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

hastalar bu cihazlara kontrendikedir. Bu cihazlar s torasik @ atiimalidir.
veya lomber omurun posterior bilesenlerine (pedik@illér) vida takma Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émr(
iIMPLANTLAR iGIN MALZEME SPE%Y NLARL ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

implantlar, ASTM F67 standardi dogr a ticari hip !<orozyon ve .bag!antl mekanizmalarinin batunligu agisindan

titanyumdan veya ASTM F136 stan grultus (&bnyum mcelgnmehdlr. V|dal_a)_/|C|Iara, matkap “9'3”5‘3 ve kg_sme

alasimindan yapilir. \ { veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.

«O
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CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nasil kullanilacag: olabilir. Bu sistemlere ait bilesenler, MRG ortaminda guvenlik,
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcuttur. Bu Grinlerin Isinma veya hareket etme gibi konutarda teste tabi tutulmamigtir.
kullaniimasindan énce yapilacak prosedir hakkinda bilgi sahibi MRG ekipmanlari kullanilarak atif klinik

olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili yayinlar degerlendirmelerde nasil g II'Qir sekilde kullanilabilecekleri

hakkinda bilgi sahibi olunmasi ve kullanimdan énce prosedurle konusunda benzer Grinl
alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahislara danisiimasi da hakksfid |Igi|i aciklam
cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi teknikler Acumed s

bi tutulmuslar ve bu Grtnler
mistir’.
or Magnetic Resonance Safety, Implants, and

web sitesinden (acumed.net) gortlebilir. 'Ces € Researchs b//sgmg Group, 2011.
IMPLANTLARLA ILGILi UYARILAR: implantin giivenli ve etkj IN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin implant, uygulama ven|| ve et ahin alete, uygulama yontemine
ydntemleri, aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknik konu nda : teknlge Imasi gereklidir. Bir alet agiri

mik Gizerinde, dikkatsiz bir bicimde
|nda kirilabilir, hasar gérebilir veya
sta bu tip aletlerin getirdigi risklere
rak uyariimalidir.

ONLEMLER Bir implant asla tekrar

bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agirlik tagima, yi
mukavemeti veya agiri aktivite nedeniyle meydana gel’
kars! koyacak sekilde tasarlanmamistir. Implantin

esnasinda cihazin uygun olmayan sekilde yerle tn‘%

gevseme veya hareket etme olasilhigini artirabi

tercihen yazili olarak bu implantin kullanimy,.h aki idir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli
kisitlamalar ve olasi advers etkiler konus limasi ger kusurlar na getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep

Bu uyarilar kapsaminda; gevsek yapllml§ me velveYa o olabili nimdan once aletlerin aginma ve hasara kars! kontrol
gevseme, gerginlik, asiri aktivite ya da agirlik tasima e@erekmektedir. Implantlari, ¢izilmeye ve gentik
mukavemeti sonucunda cihazin arizalanmasi veya

basarisiz olmasi olasiligi da bulunmaktadir. Ozelk ya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bikulmesi

planta

uygulanan yukte, gecikmis kaynama, kaynam veya tam \ azi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken kirilmasina ve
iyilesmeme ve cerrahi travma ya da |mplant ini bozulmasina sebep olabilir. Metalirjik, mekanik ve iglevsel
yumusak doku hasari olasiliginda am; unuyorsa h nedenlerden dolayi farkli Greticilerden alinan implant bilesenlerinin

uyarilmasi gerekir. Hastanin, postop im tali bir arada kullaniimamasi énerilir. Implant uygulamasi igin
yerine getirilememesi halinde im ar% eya te&
u

in ‘@ una karsi koruyun. Boyle baskilar bir araya geldiginde
I

gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin
olumlu sonuglanmayabilecegi k yarilmdsy gerekir. beklentilerini karsilayamayabilir veya zamanla bozulma

implantlar, radyografik gérii r'Uizerinde ar@‘. yapilarin gOsterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiriimesi veya
gériinimiiniin bozulmasina ve/ve engell& e neden alternatif prosedurlerin uygulanmasi amaciyla ameliyatin
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tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameliyatlari gok sik
gercgeklestirimemektedir.

CERRAHI ALETLER IGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢entik
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agri, rahatsizlik ve g
anormal hisler ve implantin kendisinden veya cerrahi travmadan ¥

kaynaklanan sinir veya yumusak doku hasaridir. Agiri aktivw

cihaza uzun sireli yUk uygulanmasi, iyilesme safhasini
tamamlanmamasi veya yerlestirme esnasinda implant ¢
asiri gug kullaniimasi dolayisiyla implant kirilabilir. s
degistirebilir ve/veya gevseyebilir. Yabanci bir
implantasyonu sonucu metale karsi hassasiy
alerjik ya da yabanci maddeye kargi adversshj
goriilebilir. implantin kendisinden veya ce
dolay! sinir veya yumusak doku hasari, k

rezorpsiyonu, doku nekrozu veya yetersiz |ylle§me feloTe¥
TEMIZLIK:

implant Temizligi: implantlarin tekrar kullanil

Onermez. Steril olmayan ve kullaniima n kirli impl @
su isleme tabi tutulmasi gerekir: WK @
Uyarilar ve Onlemler \ \

e Tek kullanimlik cihaz (SUD ) i |% gun temi&
yénetmeligini bilen yetkili big teSis raflnw n islemeye

Acumed, steril bir sekilde gelen implantlarin te!
tabi tutulmadikga, implantin k minasy . vicut

sivilari/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmasi halinde
implantlarin yeniden sterilizasyofia tabi tutulmamasi gerekir.
insan kani ve dokusuyla te tmesinin ardindan SUD'un
(Tek Kullanimlik Cihaz) \X mesi, yeniden igleme tabi

tutulmasi anlamina ge
e Yiizeyinde hasar gé durumunda implanti kullanmayin.
alari gerekir.

llanicilarin uy slsel ko %kipmanlarl (PPE)
elerig
egltlm

mevcut gecerli genel bilgiler,

| gerekir.
e hasta( alar dahilinde olmasi gerekmektedir.

I|k belgelerine sahip kalifiye

ir firca, notr enzimatik temizleyici veya pH
lan nétr bir deterjan.
suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak
zirlayin. Dogru ekspozir suresi, sicaklik, su kalitesi
trasyon degerine dzellikle 5Gnem gdstermek igin
tik temizleyici veya deterjan ureticisinin énerilerine uyun.

@zle ve dikkatli bir sekilde implanti yikayin. implantlar

zerinde bulagsik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice durulayin. Son
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

4. Yizeyi cizmemek icin implanti temiz, yumusak ve toz

birakmayan bir bezle kurulayin.
Ultrasonik Isleme

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr enzimatik temizleyici veya
pH degeri en fazla 8,5 olan notr bir deterjan. Not: Ultrasonik
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temizleme sonucunda yuzey hasari bulunan implantlarda daha
fazla hasar meydana gelebilir.

1. lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak

¢cozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozur suresi, sicaklik, su kalitesi

ve konsantrasyon degerine 6zellikle 5Gnem gdstermek igin

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6nerilerine uyun.
. En az 15 dakika boyunca implantlari ultrasonik olarak temizleyin.

3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice durulayin. Son
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

Yizeyi cizmemek igin implanti temiz, yumusak ve toz
birakmayan bir bezle kurulayin.

Mekanik isleme

Ekipmanlar: Yikayici/dezenfektor, nétr enzimatik t
pH degeri en fazla 8,5 olan ndtr bir deterjan.

eﬁ
Aletin Temizligi: Asagidaki genel biIgiIere%; a

4.

rak

0)4

o Cerrahi prosedirtin tamamlanmasinin ardindan yeniden
kullanilabilir aletlerin veya aksestarlarin derhal
dekontaminasyon isleming & tulmalari gerekir. Temizleme/
yeniden isleme 6ncesin \k mine aletlerin kurumasina izin
vermeyin. Asiri kanin gerPkalintilarin ylizeyde

icin silinip temizlenmeleri gerekir.
ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
dgitiminnmevcut gecerli genel
littkalari dahilinde olmasi

a metal firga veya ovma siingeri

bilgiler, sta rtlg e hasta
erekmek @ .
Manue@m islemi

i temizlik gé &i icerisinde gdrebilmek icin manuel
izlik sirasi Uzeyde az koplk birakan temizlik maddeleri
anin. H i bir madde kalmamasi igin temizlik

maddel@&ginin aletlerden kolayca durulanabilir 6zellikte olmasi

O

Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kull e iyice ® gerekijr
temizlenmesi gerekir: T " e A etlerde mineral yadi veya silikon yaglayicilarin
b .
L &n mamasi gerekmektedir.
On yikama 9 Soguk musluk suyu W ) rar kuI_Ianlllablltlen aletlerlln ftemlzllglnde. nptr pH degerine
- hip enzimatiklerin ve temizlik maddelerinin kullanilmasi
e S onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice nétr hale getiriimesi
Enzimle Yikama 2 ik musluk suyu o O 5% 5t enzimat ) ve durulanip tamamen giderilmesi yiiksek 6nem arz eder.
2 — o Kaliteli paslanmaz celikten uretilmis olsalar dahi pas
Yikama Il 5 lik muslukguypH degeri la olusumunu engellemek icin cerrahi aletlerin iyice kurutulmalari
(40°C'dr3| ) olan deterj $ . 9 ¢ y
+ = gerekir.
Iiddeofizoleya - ) . o o
Durulama 2 o safeu C'den ok e TUm aletler; ylizeylerin, birlesme yerlerinin, limenlerinin temiz
sicak) olup olmadigi, diizgin ¢ahsip calismadidi ve sterilizasyondan
4 I - . . .
Kurutma 40 90°C Yok once yipranip yipranmadigi konusunda kontrol edilmelidir.
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¢ Anotlanmig aliminyumun belirli temizlik veya dezenfeksiyon etmesi igin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
cozeltileriyle temas etmemesi gerekir. lyot, klor veya belli metal dakika boyunca aletleri uItrw anyoya tabi tutun.

alkali temizleyicileri kullanmayin. Ayrica, pH degeri 11'den suyundaki kan ve kire da elirtiler ortadan kalkana kadar
yuksek olan gozeltllerde anotlama katmani QOZUneblllr. deivonize su igerisind |n Kanulasyon|ara Oze”'kle

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Ureticinin 6nerdigi
kullanim dilisyonu ve sicakliinda hazirlayin. Mevcut ¢ozeltiler O
¢ok fazla kontamine hale geldiginde yeni ¢ozeltilerin
hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti icerisine tamamen batirin. Dete durula imlarini t%‘
tim yizeylere temas etmesi igin hareketli tim Parga’d izNemici, kalin ayan bir bezle aletlerdeki agiri nemi
e

ettirin. En az yirmi (20) dakika boyunca bu ¢6zeltinin
tutun. Gozle gorilen tim kalintilar ¢ikarilana kadar

ovalamak igin yumusak naylon bir firga kullapig. aS| zor, I/Otom fi bmasyon
alanlara 6zellikle dnem verin. Kandillii tim ¢ @ ozelllkle izlik Dez eksiyon Talimatlari
6nem verin ve uygun bir sige fircasi ile Aglkta k@ EnZ| ddelerl ve temizlik maddelerini Ureticinin énerdigi
yaylar, koiller veya esnek pargalar igin @ irl temizlemek kull ilisyonu ve sicakliginda hazirlayin. Mevcut ¢ozeltiler
bol miktarda temizlik ¢dzeltisiyle girintil ayin. Yuzeydeft ve C@ a kontamine hale geldiginde yeni ¢ozeltilerin

nmasi gerekir.

girintilerden g6zle gorulur tum kiri cikarmak icin oV
firgasiyla ylzeyi ovalayin. Esnek bolgeyi bikip Biggvalama @etleri enzimatik ¢Ozelti icerisine tamamen batirin. Deterjanin
fircasiyla ylzeyi ovalayin. Tum girintilerin te \ um ylizeylere temas etmesi icin hareketli tim pargalari hareket
emin olmak igin ovalarken pargayi d6ndUri] @ ettirin. En az on (10) dakika boyunca g¢ozelti igerisinde tutun.

3. Aletleri gikarin ve akan suyun altinda c (3) Gozle gérulen tim kalintilar gikarilana kadar aletleri ovalamak
boyunca iyice durulayin. KanUIasyonI‘ II|kIe on ri e icin yumusak naylon bir firca kullanin. Ulasilmasi zor alanlara
ulagiimasi zor bolgelerin temizlep b|r sinnga Ozellikle dnem verin. Kandlli tim aletlere ézellikle 5nem verin

4. Cozeltiye tamamen bat|r|Im|§ mIZ|Ik QQISI bulunan ve uygun t_)ir sise _f|r9a3| ile_ temizleyin. Not: Sonikatdr kullanimi,
ultrasonik bir birime yerlegti aletlerin iyice temizlenmesine yardim eder. Ulasiimasi zor

r ani lere temas
J U@ y bélgelerin ve sikica kenetlenmis tim yuzeylerin daha iyi
yikanabilmesi i¢in bir siringa veya su jetinden faydalanin.
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3. Aletleri enzim ¢dzeltisinden ¢ikarin ve en az bir (1) dakika
boyunca deiyonize su icerisinde durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirip

standart bir yikayici/dezenfektdr déngisi baglatin. Kapsamli

temizlik ve dezenfeksiyon igin minimum su parametrelerin
saglanmasi gerekmektedir:

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril olarakqsr veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Griin,mi | 25.0-kGy gama
radya /onuna tabi tutulm Acumed, steril olarak

Not: Yikayici/dezenfekt6r imalatgisinin talimatlarini harfiyen uyg
‘

nmis urunun sterlllze edilmesini
tedir. E ambala hasar gérmusse, bu durum
ed'e bil r|Im Urlin ku n anall ve Acumed'e iade
1 Soguk musluk suyuyla iki (2) dakika 6n yikama d lidir.
2 Sicak musluk suyuyla yirmi (20) saniye enzim puskulrtme N
3 |Bir (1) dakika enzime daldirma PN Uriin: S gu etikette agikga belirtiimedikge
- . n verdidi a s steril bir ambalajda sunulmadik¢a
4 | Soguk musluk suyuyla on bes (15) saniye durulama (2 defa) — tve aIetI il olmadlklarl farz edilip kullanimdan énce
5 Sicak musluk suyuyla iki (2) dakika deterjanh yikama (64-66 tarafinda asyon islemine tabi tutulmalari gerekir.
146-150°F) qﬂ s
- — 0 ecommended Practices for Sterilization in
6 | On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durula % , ¢ Perioperative Practice Settings” (Perioperatif Pratik
7 | istege bagl yaglayici ile on (10) saniye boy af stflle durulama © ¢ Orta Sterilizasyon Igin Tavsiye Edilen Pratikler) ve
(64-66°C/146-150°F) B A | ST79:2010 — Comprehensive guide to steam
8 | Yedi(7) dakika sicak hava ile kurutma (116°C/240°F) tion and sterility assurance in health care facilities'i

lik bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi ve buhar

Otomatik Temizlik/Dezenfeksiyon TaIlmatI
o Cerrahi aletler icin tek temizleme yon% k oto

yikama/kurutma sistemleri dnerilme
otomatlk

¢ Manuel temizlik sonrasi yapllag i
|I|zasyon

de kullanilabilir. \l
o Etkili bir temizlik yapildigi mi oIm
kontrol r| gerekir.

oncesi aletlerin kapsamli seki

5&9
\%erlllzasyonu icin kapsaml kilavuz) uygulayin.

Belli sterilizator ve yiik yapilandirma talimatlari igin ekipman
Ureticisinin yazih talimatlarina bakin.

e Yer ¢ekimi displasmanl buhar sterilizasyonu énerilmez.
o Flash sterilizasyon 6nerilmez.
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On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’

Acu-Loc System

Turkge — TR/ SAYFA 123

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’

Acu-Loc 2 System

Durum: Sargili Durum: Sarg
Emici olmayan sargi materyalinden (érn. polipropilen) Emi n sargl materyalinden (6rn. polipropilen)
yararlanilirsa sargi iginde bir havlu kullaniimalidir. lirsa sarg! icinde bir havlu kullaniimalidir.
A
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) >Acu-\Loc 2 4 ®Acu- Loc 80 0674, 80-0673)
Tepsi Kutusu Parca ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) psi Kutus ®Acu- L System (80-1996)
Numaralart: Numaralari
. N r~4
Ekspozir Sicakligi: 132°C (270°F) gi: [* (270°F)
Ekspozir Suresi: 15 dakika \vakika
r .
Kurutma Sdresi: 45 dakika

30 dakika

PKGI-82-A Effective 1-2017
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soduk ve kuru bir yerde
saklayin ve dogrudan gunes 1s1d1 almasini engelleyin.
Kullanmadan 6énce, tahrifat veya su kontaminasyonu
belirtileri olup olmadigini gérmek i¢in Griin ambalajini
kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkh markalar altinda satisa sunulan Grtinler
hakkinda bilgi igermektedir. Uriinler, farkh {lkelerde farkli
endikasyonlar veya kisitlamalarla satilma ya da
kullaniima konusunda hikimete ait dizenleyici kuruml
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,
tim Ulkelerde kullaniimak tzere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan hicbir sey, okuyucunun b, J
Ulkede gecerli olan yasalar ve diuzenlemeler ..@ nifda

da

onayli olmayan belli bir ydntemle herhangib
herhangi bir Griintiin kullanimi konusunda
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

bulunmak igin lttfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

<

i

¢ Q
Kullanim ‘m\ rina bakin

Dikk%’\) N

Pz

EEEBAA
\J

—

(e

it kullanilarak sterilize edilmigtir
A\a
asyonl ke edilmistir
Rady YO ?ﬁ s

Son ku wi
Kat arasil

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

M

\sad
®
®
i

Sicaklik st siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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