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

e sizes of implant nces. The surgeon must select the

IM PLANT INFORMATI%SSE Physiological dimensions

ty size that bes the patient’'s requirements for close
DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acw-Loc 2 bone o b Isa”def:; o te;""ﬂ:g ageq “att\i‘::f‘:ﬁ;t Oﬁ:;h;aﬁh;::
1E)Ia:ces, tscrew? apd acce(sjsorltes gregemgned to provide fixation the Patient, t W tant me formation given in this
or fractures, fusions, and osteotomies cument s be oon the patient.
INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System pro SURGIC STRUM ORMATION FOR USE:

and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provn
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the dista o th ‘ ¢s label to det

r to the instrument's label to determine
CQNTRAINDIC.ATIQNS_' Con.tr_a.mdlc.at_lons foj ygtem are whether ﬁstrument is single use orreusable. Single use
active or latent infection; sepsis; insufficientq @ uality of

bone; and soft tissue or material sensitivit al sensm% |dnestrc nts are |abeled with a "do not re-use” symbol as

is suspected, tests should be performed g in the Symbol Legend section, below.
Patients who are unwilling or incapable o rative use instruments must be discarded after a single use.

care instructions are contraindicated for these device x sable instruments have a limited lifespan. Prior to and

fixation for fractures, fusions, or osteotomies ofthedlst
f@ rovided s system may be single use or
euserm

devices are not intended for screw attachment or fi % er each use, reusable instruments must be inspected
posterior elements (pedicles) of the cervical, thog&ei Iumbar where applicable for sharpness, wear, damage, proper
spine. cleaning, corrosion and integrity of the connecting
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T plants e@ mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
made of commercially pure titanium p TM F67 or. bits and instruments used for cutting orimplant insertion.
alloy per ASTM F136. SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
SURGICAL INSTRUMENT M PECIFI |0 :The  describing the uses of this system. Itis the responsibility of the
instruments are made ofvarﬁ eel, surgeon to be familiar with the procedure before use of these
aluminum, and polymers evaluated for bloc@hty products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
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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 notdesigned to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility ofloosening or migration. The patient m
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, a
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a res
fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or
bearing orload bearing, particularly if theimplant g ences
increased loads due to delayed union, nonunion, o' plete
healing, and the possibility of nerve or soft tis 9‘ 3 e related
to either surgical trauma or the presenceof the ant. The
patient must be warned that failure to foII t perative car@
instructions can cause the implant and/ o al

ent to fail\The
implants may cause distortion and/or block the view o ic
structures on radiographic images. The oomponef$ e
teste

systems have not been tested for safety, heatin ration in
the MRI environment. Similar products have b d and

described in terms of how they may be safel in post—
operative clinical evaluation using MRLe ipment!.

Shellock, F. G. Reference Manual forMametlcR eSafety @
Devices: 2011 Edition. Biomedical Resea@P Group 2011
SURGICAL INSTRUM ENT ective use
of any Acumed instrument, the sufgeon mu |I|ar with the

instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur wh instrument is subjected to

excessive loads, excesswe
unintended use. The pati

writi

, dense bone, improper use or
be cautioned, preferably in

as to the risks a d with these types of instruments.

|mplants against scratching and
atlons can lead to failure. Bending
weaken thedevice and could lead to
a re and failure. Mixing implant
nents frﬁ rent manufacturers is not recommended for
aIIurgl mechanical and functional reasons. The benefits
om imp, ery may not meet the patient’s expectations or
may det%te with time, necessitating revision surgery to

re@ implantor to carry out alternative procedures.
Revis

surgeries with implants are not uncommon.

RGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
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damage due to the presence of an implantor 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 implantduring 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 resomption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantordue to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reus%@
e

2.

does not recommend cleaning of implants provide:
Implants provided non-sterile that have not be
become soiled, should be processed accordin

Warnings & Precautions 4.

=3

i
Q
<
(0]

o Resterilization of the implants should n erform the
implant comes into contact with contamination (e. ical
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unle e single
use device (SUD) has been reprocessed by rized
facility who has received appropriate regul clearance
such. Cleaning a SUD after it comes jnto C ct with hur@ 1
blood or tissue constitutes reprocessj '

e Do notuse an implant if the surfa een dam :
Damaged implants should be(di d.

e Users should wear appropgiatejpersonal proéCtive equipment
(PPE). K 2

Manual Processing
Equi

t: Soft bristl
tral detergent wij <8.5.
1. Rrepare a Eluti using warn@/ﬁter and detergentor

All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competéqcy. Training should be
inclusive of current applica idelines, standards and

hospital policies. \\

, heutral enzymatic cleaner or

cleaner. F the enzym ner or detergent

anufa ecomme\‘5 s for use paying close
attenti the corre ure time, temperature, water

qu concengfa
refully wash ant manually. Do not use steel wool or
@ ive clem) implants.
O

nseimplan roughly with DI or purified water. Use DI or
puriﬁed%r for final rinse.
D

ry t plant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
the surface.

s
U&c Processing

ipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaneror
tral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

ause additiona damage to implants that have surface damage.

Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.
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3. Rinseimplant 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.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaneror

neutral detergent with a pH < 8.5.

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before reuse, following the guideli

below:

N
e

n of th

should occurimmediately aft t%t

procedure. Do not allow contami instrume to dry prior

to cleaning/ reprocessing: s blood hould be
ce.

Warnings & Precautions
e Decontamination of reusable instr

wiped off to prevent it from drying onfo th a

Pre-wash 2 Cold tap water /
Enzy me al atic
Wash 2 Wam tap water <85
Wam tap wate rgent with b o
Wash 1 5 (> 40°C) pH<85 \
. Wam DI or purified
Rinse 2 water (>40°C) N
Dry 40 90°C \ \

e All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applica idelines and standards and
hospital policies. \

e Do pot use metal brus& couring pads during manual

Q&

low foaming surfactants for manual

revent re ;

. Minera@r silicone @nis should not be used on Acumed
in .
t N

nd cleaning agents are recommended

o(Us ning a
eaning inorde e instrugferts fh the cleaning solution.
Cleaning a@m st be eagsily winsed from instruments to
.

S
pH enzy@:
q eaning re instruments. Itis very important that
aline clear

agents are thoroughly neutralized and rinsed

from in s@ents.
Surgi% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
fow , even if manufactured from high grade stainless

t

nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior o
sterilization.

@ e 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. Inspectinstruments und ghting for the removal of
solutions should be prepared when existing solutions become visible soil.
grossly contaminated. va ible 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 exces from |nstruments with a clean,
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) orbent ons ing W|pe

minutes. Use a nylon soft bristted brush to gently scrub
instruments untl );II visible debris is removes?d ng speC|al binatio GaI/Auw ]

attention to hard to reach areas. Pay special attention to eaning "feCt' ctions

cannulated instruments and clean with an appropriatg .. 1. Pre matic aning agents at the use-dilution and
brush. For exposed springs, coils, or flexible feature d rature reco, ed by the manufacturer. Fresh

the crevices with copious amounts of cleaning 0 Iush tl ns sho repared when existing solutions become
out any soil. Scrub the surface with a scrub b 9 SS'Y con

visible soil from the surface and crevices. B i Place i en in enzymatlc solution until completely

area and scrub the surface with a scrub subm ctuate all moveable parts to allow detergent to

while scrubbing to ensure that all crev a surfaces Soak for a minimum of ten (10) minutes.
3. Remove the instruments and rinse tho ylon soft bristled brush to gently scrub instruments untfil
water for a minimum three (3) minutes. Pay speci ble debris is removed. Pay specia attention to hard to
cannulations, and use a syringe to flush any har ch areas. Pay special attention to any cannulated
areas. struments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Place the instruments, fully submerged | rasonic Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all mo rts fo.a Usmg a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
detergent to contact all surfaces. So the inst reach areas and any closely mated surface.
for a minimum of ten (10) min Qte 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) min t|| aII od or soil 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
are absent in the rinse stream ay spec hon to process through a standard washer/disinfector cycle. The
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following minimum parameters are essential for thorough STERILITY:

cleaning and disinfection:
System components may be,p& sterile or nonsterile.

Product: Sterile \ctwas exposed to a minimum

1 Two (2) minute prewash with cad tap water
@ P P Steri
2 |Twenty (20)second enzyme spray with hot tap water dos€ 0f25.0-kGy gam adiation. Acumed does not
3 |one (1)minute enzyme soak o : resterilj _fst_erile— ackaged product. If sterile
- - paeékaging is damaged, the incid 8t be reported to Acumed.
4 | Fiteen (15) second cold tap water rinse (X2) he product netbe use ust be returned to Acumed.
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water ¢

[}

@oduct: % learly labeled as sterile and
an unop ile package provided by Acumed, all

(64-66°C/146-150°F)
Fifteen (15) second hot tap water rinse
7 | Ten (10) second purified water rinse with optional lubric must be considered nonsterile and

nd instr
(64-66°C/146-150°F) ized by the a | prior to use.
n

8 |Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) A‘ rel RN “Recommended Practices for

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instr

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

o
W/ ‘bC) Sterili %ﬂ Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI

ST79 — Comprehensive guide to steam sterilization and
$ . st@ surance in health care facilities.

o QO t your equipment manufacturer’s written instructions for
Automated washer/dryer systems are not reco@ded as t @ cific sterilizer and load configuration instructions.
only cleaning method for surgical instruments '\ ravity-displacement steam sterilization is not recommended.
An automated system may be used as a fal p proces@ e Flash sterilization is not recommended.

manual cleaning. .
Instruments should be thoroughly in&&d prior t %tion
to ensure effective cleaning.A. 6 &

),
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@ English—US/PAGE 9

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1 Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1

Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
&
Condition: Wrapped Condition: Wrapped \\
A towel should be used inside the wrap if a non %Id be used inside the wrap if a non
-wicking wrap mateirial is employed (e.g. i d"- ap material isemployed (e.g.
polypropylene). opylene).
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) o/ S 80-0674, 80-0673)
. <
Tray Case Part ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) ®Acu-Loc 2 @ ystem (80-1996)
Numbers: \
Exposure 270°F (132°C) @ °C)
P ad
Exposure Time: 15 minutes 4 minutes
Dry Time: 45 minutes C-er Time:’,\ 30 minutes

tray with all parts placed appropriately.

. 1Vale table reflect the minimum parameters validated to
ag e required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

-} 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. j-j_] Consult '”{”\ oruse

A J

A Caution\>

APPLICABILITY: These materials contain information — @—

about products that may or may not be available in any i using ethylene oxide
b‘sggmzec{ usi R{dia\jon

approved or cleared by governmental regulatory / —

organizations for sale or use with different indications or V -

these materials should be construed as a promotio% : :_@ code

solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde! C uthorized representative in the European

and regulations of the country where the r Community

located.

6 $ A Manufacturer

trademarks in different countries. The products may be
approved for use in all countries. Nothing contained on Cat&u‘e’zumber

particular country or may be available under different
Use-by gi\\J
restricions in different countries. Products may not be O

:

FURTHER INFORMATION: To request further ( Date of manufacture
material, please see the contactinformation listed o is b
document. $ @ Do not resterilize
@ ® Do not re-use
. \
\ ® X Upperlimit of temperature

N

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

*
kvaliteter af rustfrit stal, @ og polymerer, der er vurderet

mht. biokompatibilitet.

I !@TOPLYS OM BRUG: Fysiologiske
BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 knogleplader, mengjgher begr, errelsep,af implantatanordninger.
skruer og tilbeher er designet il atgive fiksering af frakturer, &gen skakhyzelgeden type o else, som bedst passer til
fusioner og osteotomier. @tlentens b@for teet t‘lp g fast anbringelse med

m laegen erdet vidende

INDIKATIONER: Acumed Acu-Loc pladesystemer giver fiksering mZHZer:|ke ke on 0g pationton, skal de viglige
af frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del af radi . lvsninadr s e dokument formi’dl il patienten
ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fiksering Py *U es W patienten.
frakturer, fusioner og osteotomieri den distale del INGER G AF KIRURGISKE
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer stemet er SRS, engZﬁ;i?ﬁgtiﬁ;fﬁéﬁlﬁﬁsbr"ﬂged dette
aktiv eller latent infektion; sepsis; utilstraekkeli eller ’ i ’

kvalitet af knogle og bleddele; eller materiale omhed. Bru skal kontrollere instrumentets meerkat for at

der er mistanke om materialeoverfglsom der foretage af@ instrumentet er til engangsbrug eller

test inden implantation. Disse anordningeRer kontraindigeret far @ gsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
patienter, som er uvillige eller ude af stand til at felge bolet “Ma ikke genbruges” som beskrevet i

til skruefastgarelse eller fiksering til posteriore el Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har

instruktioner efter operation. Disse anordninger eri be egne'\® mbolforklaringen nedenfor.
(pedikler) af columna cervicalis, thoracalis elle

balis veeret brugt en enkelt gang.
ATER: Q e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid.
M

MATERIALESPECIFIKATIONER FORIMPL

Implantaterne er fremstillet af kommer€idfgent titani @ For og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

F67 eller titaniumlegering iht. ASTM B#3 u& kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt

MATERIALESPECIFIKATIONE X RURGISKE rengaring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

INSTRUM ENTER: Instrum %a frem tié’ors kellige det er relevant. Veer saerig opmaerksom pé drev, borog
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indfere
implantater.

-} acumed’



KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgaengelige kirurgiske
teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det er kirurgens
ansvar at veere bekendt med indgrebet far 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 pa Acumeds
websted (acumed.net).

migration. Patienten skal — helst skriftligt— g@ @ D
brugen, begraensningeme og de mulige biyi y
implantat. Disse advarsler omfatter risiko at’anordning
eller behandlingen fejler som et resultat afig sering lles
Ilgsning, belastning, for stor aktivitet, vaegtstette eller
trykbelastning, isaer hvis implantatet udsaettes for
belastninger pagrund af forsinket, manglende e
heling, samt risikoen for skader pa nerver elle
forbindelse med enten kirurgisk traume eller
i&n

implantatet. Patienten skal advares om, dladelse

de postoperative plejeinstruktioner k@ e, atim et

og/eller behandlingen svigter. | ne kan fo
forvreengning og/eller blokere fo i
pa rentgenbilleder. Disse sys

for sikkerhed, opvarmning eller migration i

produkter er testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de
sikkert kan anvendes fil postoperatiklinisk evaluering ved hjeelp
af MRI-udstyr?. .
Shellock, F. G. Reference Manu
Devices: 2011 Edition. Biomedical,

etic Resonance Safety, Inplants, and
each Publishing Group, 2011.

E KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

d eller skade pa instrumentet

urgiske te

A RVED
Si og effe af alle ipsrumenter fra Acumed skal
@’ en veerefortrolig med instrufgentet, anvendelsesmetoden og
o .

an opsta; instrument er genstand for
,hgj ha y teet knogle, forkert brug eller
g. Patient%S veere gjort opmeerksom pade risici,

ISse typer instrumenter, helst pa skrift.

R VEDRG RENDE IMPLANTATER: E
rig genbruges. Tidligere belastning kan have
gbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter.
me skal efterses for slitage eller skader fer brug.
plantaterne mod ridser og hakker. Sddanne
trerede belastninger kan fere til svigt. Det kan sveekke

B

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

rud pa eller svigt af implantatet fer 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 lgb og ngdvendiggere revisionskirurgi

Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke
usaedvanlig.
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FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE KIRURGISKE engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter tilengangsbrug udger efterbehandling.

mé aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt e Anvend ikke et implantat & aden er beskadiget.
skrabeligheder, som kan fare til, at anon;?ningen svigter. Beskyt Beskad igede implantater sseres.

mstrumgnter mod rldsgrog hakker, da s&danne koncentrerede ere skal bzere pa epersonllge veememidler (PV).
belastninger kan fgre til svigt. Kal v |f|ceret ersonale med
BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerter, ubehag eller un?:estb dann gog kompetencer.
foleforstyrrelser og nerve- eller bleddelsskader pa grund af dannel omifatte g elde’relevante retningslinjer,
tilstedeveerelsen af et implantat eller som fglge af standarder, ospltals oli

operationstraume. Implantatet kan frakturere pa grund af for sto £ el b B

aktivitet, leengerevarende belastning af implantatet, ufuldsteendig

heling eller pafering af for stort tryk pa implantatet unde rste n zymat|sk rengeringsmiddel eller
Der kan forekomme implantatmigration og/eller - Irzosnln semiddel pH-veerdi <8,5.

forekomme overfalsomhed over for metal, histolog . ren opl med varmt vand fra hanen og et
allergiske reaktioner eller reaktioner over for et frer%geme gering s-ﬁ semiddel. Falg brugsanvisningen fra

der skyldes implantation af et fremmedmateri eller en afdet enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,
bleddelsskader, knoglenekrose eller -resorpfio snekros ogvee t opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,
eller utilstraekkelig heling kan skyldes tilsté en af et % temp , vandkvalitet og koncentration.

implantat eller et kirurgisk traume.
RENG@ RING:

Rengoring af implantatet: Implantater ma ikke g
Acumed anbefaler ikke rengering af implantater,
sterile. Implantater, der leveres ikke-sterile og er blevet t,
men er blevet tilsmudsede, skal behandles p gende méd@

yl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
vend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.
4. Ter implantatet med en ren, blad, fnugfr klud for at undga at
ridse overfladen.

@(m yggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
& uremidler pa implantaterne.
ruges. @
n

Advarsler og forholdsregler Q

e Implantatet ma ikke resterlllseres et har vaer& takt .
med kontamination (f.eks. ko biologisi{vaev sasom Ultralydsbehandling )
kropsvaesker/blod), medmindré efgangsanogpdnitgen er blevet Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk

faet relevant rengeringsmiddel eller neutralt rensemiddel med en pH-veerdi
< 8,5. Bemzerk: Ultralydsrensning kan forarsage yderligere skader
pa implantater med en beskadiget overflade. _|_ acumed@

efterbehandlet af en autoris acilitet,
godkendelse til at ggre dette. Rengering a



1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
rengerings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisningen fra
producenten afdet 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.

ridse overfladen.
M ekanisk behandling
Udstyr: Vaske-/desinficeringsapparat, neutralt enzymati
garingsmiddel eller neutralt rensemiddel med en p 5.
Rengoring af instrumenter: Instrumenter og ti t@ra
Acumed skal rengeres omhyggeligt far genbr. .g’
overensstemmelse med nedenstaende reings

o Al
kumenteret bewi
4. Tar implantatet med en ren, blad, fnugfri klud for at undga a@l dannel

in|e
\ \
Forvask 2 Koldtv and fra hanen
Enzy mvask 2 Varmt vandfra hanen
|
Varmt vandfra K
Vask I 5 o b
(>40 °C
A d r
; Varmt ti r
Sky lning 2 renset vaRd (>%0 °C) &R
Tarring 40 90 °C IR

) ,00

Advarsler og forholdsregler
e Dekontaminering af instru n;er}ler tilbehgr til flergangsbrug
skal ske umiddelbart eft rof”;%E en af det kirurgiske

indgreb. Lad ikke konta % instrumenter tarre for
rengering/efterbehandlifig \Blod eller veevsrester skal afterres
rer paoverfladen.

valificeret personale med
dy kompetencer.
g omfatte e relevante retningslinjer

amt stand og hospi itikker.
metalbgr, r skuresvampe under manuel

e Anven
re ing~
° er med lav skummeevne til manuel

reng Qri@l
aring for a e se instrumenternei

ngaringso ingen. Rengeringsmidleme skal veere lette at
skylle afipstrumenterne for at forhindre rester.

e Mine ller silikonesmegremidler ma ikke anvendes pa

in ter fra Acumed.

. atiske renggringsmidler og rensemidler med neutral pH
efales til rengering af instrumenter til lergangsbrug. Det er

\@eget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler omhyggeligt

neutraliseres og skylles af instrumenteme.

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

e Renheden af overflader, led og lumener samt komrekt funktion
og eventuel slitage skal kontrolleres for alle instrumenter for
sterilisering.
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e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengerings- eller desinficeringsoplgsninger. Undga steerkt
alkaliske rense- og desinficeringsmidler eller oplgsninger med
jod, klorin eller visse metalsalte. | oplgsninger med pH-vaerdier
over 11 kan anodiseringslagetdesuden opleses.

Instruktioner i manuel rengering/desinficering
1. Klarger de enzymatiske midler og renggringsmidler ved den

fortynding og temperatur, som producenten anbefaler. Der skal

klarggres friske oplgsninger, nar de eksisterende oplgsning
bliver markantkontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i en enzymatisk opl@sning, til de er
daekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
rengeringsmidlet komme i kontakt med alle overfl
dem liggei blgd i mindst tyve (20) minutter. Brugd e
nylonbgrste til forsigtigt at skrubbe instrum €
synlige vaevsrester er vaek. Veer seerlig op mpa sv
tilgeengelige omrader. Veer seerlig op eventu
kanylerede instrumenter, og reng(/)rd @ en passende
flaskerenser. Behandling af eksponered dre, spir. I1&r
fleksible funktioner: Skyl revneme med rigelige m
renggringsoplgsning for at bortskylle alt smuds.
overfladen med en skurebegrste for at fieme s

smuds fra
overflade og revner. Bgj det fleksible omrg
overfladen med en skureberste. DreJK

indfil aIIe

skrub
for at sikre, at alle revner rengares

er skru @
3. Tag instrumenteme op, og skyl d dlgt under

vand i mindst tre (3) mlnutter rlig opm ksom pa
kanyleringer, og brug en aj
tilgeengelige omrader.

t sky@ rt

&rn o) R:x
abso rb&e

4. Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i veeske, i et
ultralydsapparat med en rengaringsoplgsning. Aktiver alle
beveegelige dele for at Iatie gsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Beh trumenteme med ultralyd i

mindst ti (10) mlnutterxs
5. T, strumenteme@ﬁ kyl dem i deioniseret vand i mindst

r nutter | der ikke mere kan ses tegn pa blod
ller'Smudsi s det. Vae rlig opmaerksompa
kanyleringem,og b g en sprgjieytil at skylle alle sveert

ilgeengelige arader. +

. Efters umentern Xnal belysning for,om synligt
H& emet.
. Hi

s'der ses sy &uds, gentages ovenstaende trin med
g skylning.

de fugt fra instrumenterne med en ren,

fnugfri serviet.

ydsbe

I str er i kombineret manuel/automatisk renggring og
i ring

ger de enzymatiske midler og rengagringsmidler ved den

@rtynding og temperatur, somproducenten anbefaler. Der skal

klargeres friske oplgsninger, nar de eksisterende oplgsninger
bliver markantkontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i en enzymatisk oplgsning, til de er helt
daekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
rengeringsmidlet komme i kontakt med alle overflader. Lad
dem liggei blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en bled
nylonbgrste til forsigtigt at skrubbe instrumenteme, indtl alle
synlige veevsrester er vaek. Veer seerlig opmaeerksom pa sveert
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tilgaengelige omrader. Veer seerlig opmaerksom pa eventuelle
kanylerede instrumenter, og renger dem med en passende .
flaskerenser. Bemaerk: Brug af et ultralydsapparat vil bidrage til
grundig rengering af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tigeaengelige omrader
og teetsiddende pasflader.

3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Anbring instrumenterne i en egnet vaske-/
desinficeringsindsats, og ker dem gennem en standardvaske-~

desinficeringscyklus. De fglgende minimumsparametre f
afggrende betydning for grundig rengering og desinfj :

| ¢

1 To (2) minutters forv ask med kddtvand fra hanen

To (2) minutters vask med rensemiddel ogv armt vandfi nel
(64-66 °C/146-150 °F)

Femten (15)sekunders skylning medvamt vand nen
o
7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset v og eventuelt )
smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F) ‘\ R % >

8 Syv (7)minutters terring med vagn I@C/Zm °F)
4 &
Beneerk: Folg ngje instruktionerne fra p&%ﬁ af vaske
-

o

desirficeringsapparatet \

min
ikke

Instruktioner i automatisk renggaring/desinficering

Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengari gs% til kirurgiske instrumenter.
Et automatisk system a’kx des som en opfelgende
engering.

ses grundigt fer sterilisering for at

[ ]
e oo
ystemets ko@&nter Ie’ve@n n sterile eller ikke-sterile.
erile pr, : Steril ter har veeret udsat for en
im s pa 25, mmabestraling. Acumed anbefaler
m terilt e
efite emball
ed.

steriliser mballerede produkter igen. Hvis
eskadiget, skal heendelsen indberettes

ed. Pro& a ikke anvendes og skal returneres til

2 |Tyve (20) sekunders enzymspray medvarmt va ke-steri dukter: Alle implantater og instrumenter skal
3 | Et (1) minuts ibledszetning med et enzy ”‘aek middel N betragte vaerende ikke-sterile og skal steriliseres af
2 |Fomton (15)s0kund - P, = 3 h sp@ r brug, medmindre de tydeligt er maerket som

emten (15)sekunders skylning med koldtv a anen‘& v% sterile og leveres i en udbnet steril pakning fra Acumed.
5

g de geeldende retningslinjer fra AORN, “Recommended

(J
t$ \@actices for Sterilization in Perioperative Practice

Settings” (Anbefalet praksis for sterilisering i perioperativt
miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
faciliies (Omfattende vejledning i dampsterilisering og
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

Se producentens trykte instruktioner for at fa specifikke
oplysninger om sterilisator- og ilaegningskonfiguration for dit
udstyr.
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e Dampsterilisering med tyngdeforskydning anbefales ikke.
o Uindpakket dampsterilisering anbefales ikke.
Praevakuumparametre for dampsterilisator

Acu-Loc System

Tilstand: Indpakket
Der ber anvendes et handkleede inde i omslaget, hvis
der anvendes et kke-opsugende omslagsmateriale
(f.eks. polypropylen)
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) V
Bakkevarenumre: ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017) O

Eksponeringstemperatur

132 °C (270 °F)

Eksponeringsperiode:

15 minutter

Terreperiode:

45 minutter

)

N ‘Q
NN

Praevakuumparametre for dam psterilisator1

KN

Acu-Loc 2 System

Dansk— DA/ SIDE17

Tilstand:

Indpa \\

endes et handkleede inde i omslaget, hvis

Bc 2
kkevarenu

Acu-Loc 258

OAcu-tK :

d@end% et kke-opsugende omslagsmateriale]
g7 polypropylen)
(80-0674, 80-0673)

System (80-1996)

rarrepen%

in emperatué °(ﬂ270 °F)
Ignenngspenc& 4 minutter

30 minutter

1Vaer

denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er

% or at opna det pakraevede Sterility Assurance Level

PKGI-82-B Effective 03-2018

(3 ‘or en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.
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OPBEV ARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgaligt
og tert og vaek fradirekte sollys. Efterse produktpakken
for tegn pa manipulation eller vandkontamination fer brug.
Anvend de eldste partier forst.

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

til salg eller brug med forskellige indikationer eller
restriktioneri forskellige lande. Produkteme er muligvisO
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse mat

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

er tilladt ifelge love og bestemmelser i det |

leseren bor. 6

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderligere§
e

kan veaere godkendt af statslige myndighedsorganisationer V

e
ilkke

materiale henvises til kontaktoplysningeme i dett;
dokument.

Se brug i

Forsigti&‘

Sg’@;'ned ethylenoxid
Stériliseret m stralin
* . A °

Anven devs\&n’

Katﬁnu}mer

{@kcv)de

utoriseret repreesentanti EU

‘DQ

1 4

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Qvre temperaturgraense

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

*
IMPLANT INFORMATI X?&SE: Physiological dimensions
t

e sizes of implan nces. The surgeon must select the
size that bes% the patient’'s requirements for close

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

and fir
. . . <®
plates, screws and accessories are designed to provide fixation priygician Is ell‘% |nterme@betwfaen the company and
he patient, tl portant:neﬁ formation given in this

for fractures, fusions, and osteotomies. i
cumen be conv the patient.

INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System provides
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the distalsradi SURG STRUM : ORMATION FOIR USE:
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System provi @ Inst s provided Wi is system may be single use or
e user er to the instrument's label to determine

fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the gistal\sadius.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for.t ystem are \ e :
active or latent infection; sepsis; insufficientq uality of 0 whether thefistrument is single use or reusable. Single use
bone: and soft tissue or material sensitivit instr nts are labeled with a "do not re-use" symbol as

al sensiti
is suspected, tests should be performed g i % deggibed in the Symbol Legend section, below.
Patients who are unwilling or incapable o ° use instruments must be discarded after a single use.
care instructions are contraindicated for these device ox sable instruments have a limited lifespan. Prior to and
devices are not intended for screw attachment or fi the % fter each use, reusable instruments must be inspected
posterior elements (pedicles) of the cervical, thorZei Iumbar\ where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting

plants e@

spine.
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
T

made of commercially pure titanium p M F67 onti bits and instruments used for cutting orimplant insertion.
alloy per ASTM F136. . x& SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
SURGICAL INSTRUMENT MA PECIFI IONS: The describing the uses of this system. It is the responsibility of the
instruments are made of varigus 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
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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 notdesigned to

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

activity. Improperinsertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient m
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations
possible adverse effects of this implant. These cautions j
the possibility of the device or treatment failing as a res
fixation and/orloosening, stress, excessive act|V|
bearing orload bearing, particularly |fthe|mplant ces
increased loads due to delayed union, non un plete
healing, and the possibility of nerve or so s 0 age reI

to either surgical trauma or the presence 9 ant The
patient must be warned that failure to foll toperative arQ
instructions can cause the implant and/ or treatment t
implants may cause distortion and/or block the vie
structures on radiographic images. The compon
systems have not been tested for safety, heati
the MRI environment. Similar products hav
described in terms of how they may bg, er used |n
operative clinical evaluation using M ent 1.
Shellock, F. G. Reference Manual for M gvet% ance Sa‘e
Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese. ing Group,

s\O

s, and

and

oSse

pl uItlpIe ti i
ture |mp%r cture and failure. Mixing implant
mpone fro fferent manufacturers is not recommended for

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the sur n must be familiar with the
instrument, the method of app nd the recommended
surgical technique. Instrum age or damage, as well as

tissue damage, can oocu n instrument is subjected to
i eds, dense bone, improper use or
must be cautioned, preferably in

ociated with these types of instruments.

imRlant shall never be reused.
.@w 2d imperfections, which can

&ents shall be inspected for wear or

t implants against scratching and
entrations can lead to failure. Bending
y weaken the device and could lead to

ad to a
dama
nic h stres

etallurgj echanical and functional reasons. The benefits
fromim surgery may not meet the patient’s expectations or
rate with time, necessitating revision surgery to
% e implantor to carry out alternative procedures.
on surgeries with implants are not uncommon.
GICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
urgical instruments shall never be reused. Previous stresses

may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead fo failure.
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implantor due to surgical
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trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive inclusive of current applicable guidelines standards and
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or hospital policies.
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant Manual Processing
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, Equipment: Soft bristied traI enzymatic cleaner or
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting

. . . ) neutr detergent with a
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft )
tissue damage, necrosis of bone or bone resomtion, necrosis of e a solution warm tap water and detergentor
the tissue or inadequate healing may result from the presence of F°"°W matic C' aner or detergent
an implantor due to surgical trauma. nufactur I's régo mendat fuse paying close

attention t cerrect exp e temperature, water

CLEANING: quality, entratl

V @sh thei im| uaIIy. Do not use steel wool or
Implant Cleaning: Implants should not be reused. A@ eaners tS

does not recommend cleaning of implants provide: . S 'mplanttr% ly with DI or purified water. Use DI or
Implants provided non-sterile that have not been u t have ified water Irinse.
become soiled, should be processed accordin th owing: @ lan

p sing a clean, soft, lint-free cloth to avoid
Warnings & Precautions i e surface.
e Resterilization of the implants should e formed if th é&cessmg
implant comes into contact with contamigation (e.g. ical  Equi t: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaneror
tissue contact, such as bodily fluids/ bIood) unless le etergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
use device (SUD) has been reprocessed by an additional damage to implants that have surface damage.
facility who has received appropriate regulato arance for&eepare a solution using warm tap water and detergentor
twith h“”@ cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’'s recommendations for use paying close

¢ Do not use an implant if the surface en da . attention to the correct exposure time, temperature, water
Damaged implants should be dis quality, and concentration.

e Users should wear appmq a proteckeq uipment 2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

such. Cleaning a SUD after it comes into ¢
blood or tissue constitutes reprocessi

(PPE). 3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DIl or

o All users should be qualified pefsonnel \A&g mented purified water for final rinse.
evidence of training and competency. Trainifg should be
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4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

M echanical Processing

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

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

All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and co pet cy. Training should be
inclusive of current appllca |nes and standards and
hospital policies.

Do pot use metal brus
jng process.

ning a

couring pads during manual

@. low foaming surfactants for manual

an ng inordel e instrugferts fh the cleaning solution.
aning a Bm be e sed from instruments to
revent re

V d Mlnera@r S|I|cone ts should not be used on Acumed
Pre-wash 2 Cold tap water pH enzy nd cleaning agents are recommended
c eanlng ref mstruments It is very important that
Ufé;ﬂe 2 Wam tap water allne clea agents are thoroughly neutralized and rinsed
from ms&ents
Wash I 5 Wam tapé")ater > AT b urgl% ruments must be dried thoroughly to prevent rust
N 1 , even if manufactured from high grade stainless
Wam DI or
Rinse 2 purified water x
(>40°C) nstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
Dry 40 90°C L\ \ ints, and lumens, proper function, and wear and tear prior o
sterilization.
Warninas & Precautions @ e Anodized aluminum must not come in contact with certain
Ing u cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
 Decontamination of reusable instru access °U|d cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
occurimmediately after compl ﬁb urglcal chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
Do not allow contaminated ins r 0 Ieanln g/ above 11, the anodization layer may dissolve.
reprocessing. Excess blo ebrls sh ed off to

prevent it fromdrying onto the surface.
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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 bristied brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attentlon to

areas.

4. Place the instruments, fully submerged |
with cleaning solution. Actuate all mo
detergent to contact all surfaces. So
minimum of ten (10) minutes. ,

rasonic
rts to,a
the inst ntSfor a

5. Remove the instruments and n de|on|ze ater for a
minimum of three (3) min t|| aII od or soil
are absent in the rinse stream ay spec uon to

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

6. Inspect instruments und
visible soil.

ghting for the removal of

va ible soil is seen, r the sonication and rinse steps
exces from |nstruments with a clean,
sorbent ons ing W|pe
bma nuaI/A
C ean D:s:nfe structlons
1. e enzym cleaning agents at the use-dilution and

erature r nded by the manufacturer. Fresh
tlons sh@be prepared when existing solutions become
grosslyw'aﬂml ated.
Placeg ents in enzymatic solution until completely
su . Actuate all moveable parts to allow detergent to
all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments unftil
visible debris is removed. Pay special attention fo hard to

Q‘e‘ach areas. Pay special attention to any cannulated

instruments 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.

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

-} acumed’



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:

Automated Cleaning/Disinfection Instruction

Automated washer/dryer systems are not r
only cleaning method for surgical ins%

mended @e

An automated system may be used" llow up esSto

manual cleaning.

*
Instruments should be thorou %ected pri®k to sterilization
to ensure effective cleani @

dose of 25.0-kGy gamma
rec nd resteriliza@
kagingf's dama )
roduct must @ used a

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 N
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse f O

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instrigtions gxplicitly

N

STERILITY:
System components may be p

wsterile or nonsterile.

tWas exposed to a minimum
adiation. Acumed does not
erile-packaged product. If sterile

TS
Sterile Product: Sterile pr

incident must be reported to Acumed.

stbe returned to Acumed.
¢ S

n-Steri ct: Unle

provided

rly labeled as sterile and
unopenec% package provided by Acumed, all
implanfs instrumenlts t be considered nonsterile and
ste by the ho@I rior to use.
Q‘I w current “Recommended Practices for
erilization | rioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79:2& Comprehensive guide fo steam sterilization and
sterili rance in health care facilities.
our equipment manufacturer’s written instructions for

C
@c sterilizer and load configuration instructions.
vity-displacement steam sterilization is not recommended.
lash sterilization is not recommended.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1

Acu-Loc System

English—EN / PAGE 25

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1

Acu-Loc 2 System

N

Condtion: Wrapped
A towelshould be used inside the wrap if a non
wicking wrap material is employed (e.g.
poly propylene).
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)
Tray Case Part ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017)
Numbers:
Exposure Temperature: | 132 °C (270 °F)
Exposure Time: 15 minutes
Dry Time: 45 minutes

Condition:

<4

A towe
wi

*
Wra \\

Id be used inside the wrap if a non-
ap material is employed (e.g.

Acu-Loc

oAcuoc

o\

System (80-0674, 80-0673)
System (80-1996)

f

°C'd70 °F)

@hutes

'qyl N

30 minutes

&ab/e reflect the minimum parameters validated to

equired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

me:
— 4
'Values
achi
I tray with all parts placed appropriately.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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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 V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further
|°! ?

material, please see the contactinformation liste S

$ %,

.\ \Q
\

2 A

document.

>

4

Conwltin{r@ use

Caution\ N

-

S, @Eng ethylene oxide
t Stérilized using ifvadiation
*

Use -by dva\\J

umber

Cat%
: 1{@ code
m uthorized representative in the European
,

Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
SPEZIFIKATIONEN FUR &PLANTATMATERIAL Die
Implantate bestehen au rziell reinem Titan gemal ASTM
F67 der aus Tltanleg emalS ASTM F136.
BESCHREIBUNG: Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2 KATION R DAS MATERIAL DER
Knochenplatten, Schrauben und Zubehér sind zum Fixieren bei URGIS N,JNSTRUM - Die Instrumente bestehen
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien bestimmt. s Edelsta minium ymeren verschiedener
INDIKATIONEN: Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten, |nstufu eren Bi ibilitat beurteilt wurde.
Schrauben _und Zubehor dlgnm zum Fixieren fur_dlstalle GEB SINFO NEN FUR IMPLANTATE:
und Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien. Di e . . . . .
. D tvorrichtungen sind durch die
Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zubeh efenZum ) . .
Fixi fir distalen Radius bei Frakt Fusi I sionen begrenzt. Um eine gute
ixieren fir distalen Radius bei Frakturen, Fusion d einen stabilen Sitz. der einen
0 en Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art

wahlen, dieden Anforderungen des jeweiligen
besten entspricht. Obwohl der Chirurg die

Osteotomien. ’

KONT RAINDIKATIONEN: Die Kontraindjlkatio @ fur das
System umfassen aktive oder latente Infe @ ;' Sepsis;
unzureichende Quantitat oder Qualitat des\kKnechens u
Weichgewebe- oder Materialempfindlichkeit. Wenn eij
Materialempfindlichkeit vermutet wird, soliten vord p ntati\- iesem Dokument dem Patienten ibermittelt werden.

entsprechende Tests durchgefihrt werden. Pati BRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Befolg_ung.derpostoperfativen PerggmaBnah \ ic_tberei INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten

oder nicht in def Lage smd,stel!en eine gon Ikation flir Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

Produkte dar. Diese Produkte sind nlcht Befestigun . ;

Schrauben oder die Fixierung an p Elemen wiederverwendbar sein.

(Pedikeln) der zervikaen, Thor @ndenw s3 e Der Benutzer hatder Kennzeichnung des Instruments zu

vorgesehen { entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
’ wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den Einmalgebrauch

&O sind mitdem 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, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen von Imp
verwendet werden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Operatiodst en

zur Verfugung, diedie Anwendungen dieses S S

beschreiben. Es liegt in der Verantwortung d rgen, sich

vordem Einsatz dieser Produkte mit dem vertraut @
machen. Aulerdem liegt es in der Veran g des Chigurg

sich mit den relevanten Veré6ffentlichunge! aut zu
und das Verfahren vor der Anwendung mit erfahrene
zu besprechen. Die Operationstechniken sind auf
von Acumed (acumed.net) zu finden.

WARNHINWEISE ZUM IMPLANTAT: Fur e@icheren,
effektiven Gebrauch des Implantats mu er Chirurg ein
mit dem Implantat, den Anwendungsrﬁ%en,den I

und der empfohlenen Operations@ac% das Prod ukyvertraut

sein. Das Produktist nichtdazu oxn en, den ﬁastungen
beim Gewichtheben, Tragenaon Las odgb@z maRiger

er?
en

ebsite

Aktivitat standzuhalten. Ein uns emale en des
Produkts wahrend der Implantation kann das Risiko einer

Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss
(vorzugsweise schriftlich) auf die Aflwendung, die Begrenzungen
und mogliche unerwiinschte & durch dieses Implantat
hingewiesen werden. Zudi rsichtshinweisen gehdrtder
Hinweis auf die Moglichkeit, das Produktoder die
Behaifdlung infolge vo r Fixation und/oder Lockerung,
U an ivitdt oder Gewicht- bzw.
ﬁs esond wepn das Implantat aufgrund
eilung, a s@nder Knochenheilung oder
iing einer n Belastung ausgesetzt ist,
n-oder
tweder infolge des operativen
er durch das Implantat selbst. Der Patient muss
ie Nichtbefolgung der postoperativen
inem Implantat- und/oder
sve en flhren kann. Bei Rénfgenaufnahmen
plantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick au%t ische Strukturen versperren. Die Komponenten
dies ms wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder
@in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
getestet und es wurde beschrieben, wie sie beider
perativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT -
nahmen sicher verwendet werden kénnen1.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument bermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

-} acumed’
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unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt  die zum Versagen des Produkts fuhren kdnnen. 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 zuK gen fuhren kénnen.

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten ~ NEBENWIRKUNGEN: Mo ali ebenwirkungen sind

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. Schmerzen, Beschwerd r anormale Empfindungen sowie
Scha an Nerven o gewebe aufgrund der

] oder aufgrund eines chirurgischen

VORSICHT SMASSNAHMEN BE IMPLANTATEN: Ein
Implantat darfniemals wiederverwendet werden. Vorherige

Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die zum ki » ts, unvollstandige Heilung
Versagen des Produkts filhren kénnen. Die Instrumente miissenN oger G 3 inwi auf das Implantat wéhrend des
vor der Verwendung auf VerschleiR und Beschadigungen géprift VEinsetzeng auf . Ei ion und/oder Lockerung des
werden. Die Implantate sind vor Kratzern und Kerben z V Impla n vorko ine histologische, allergische oder
schutzen. Derartige Spann ungskonzentrationen konnel unerfWinschte Fre ereaktion oder Metallempflndllchkelt
Versagen fiihren. Ein mehrmaliges Biegen der Pla as @ ipn eines Fremdmaterials kann auftreten.
Produkt schwéchen und kdnnte zu einer vorzeiti raktur und haden an Nerv er Weichgewebe, Knochennekrosen oder
einem Versagen des Implantats fiihren. Die Cﬁl chenresprmptio; Gewebenekrosen oder unzureichende
Verwendung von Implantatkomponenten vers onnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats
wird aus metallurgischen, mechanischen @ i od in chirurgisches Trauma verursacht werden.
Griinden nicht empfohlen. Das Ergebnis Iantats irurgie  REI :
entspricht moglicherweise nicht den Erwartungen d en R g des Implantats: Implantate dirfen nicht
oder kann sich im Laufe der Zeit verschlechtem, s ein verwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
Revisionseingriff erforderlich werden kann, um d antat eferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, die
auszutauschen oder um alternative Verfahren hzuflhre och nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, sollten geman
Revisionseingriffe bei Implantaten sind nichts ewéhnlich@ den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

Warn- und Vorsichtshinweise
VORSICHT SMASSNAHMEN BELC@GISC HEN\ o Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
INSTRUMENTEN: Chirurgisch ente finden das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen
Einmalgebrauch diirfen nie% verwen den. (z. B. mit biologischem Gewebe, wie Kérperflissigkeiten/Blut)
Vorherige Belastungen kénnten Mangel her en haben, gekommen ist, es seidenn, das Produkt zum einmaligen
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Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtung 4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behordliche abtrocknen, um ein Verkratzen Oberflache zu vermeiden.
Genehmigung fir solche Tatigkeiten hat. Die Reinigung eines  yjtraschallaufbereitung _+

Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem es in Kontakt
mit menschlichem Blut oder Gewebe gekommen ist, stellt eine

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

Wiederaufbereitung dar. E?—:y tlicsrjfe).sl-lﬁﬁl\zgun traschallreinigung kann bei

¢ Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschéadigtist. | mit be er Oberflache zusatzliche Schaden
Beschadigte Implantate miissen entsorgt werden. efursachen. .

e Anwender missen geeignete personliche Schutzausristun . Eine Losu sewarmem swasser und Reiniger
(PSA) tragen. nwend pfehlungen des

o Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit

efolgen und dabei die korrekte
ratur, Wasserqualitat und

dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fach gsdauer.Qe

sein. Die Schulung sollte auch die aktuell gultig , ng achten.
Standards und Krankenhausrichflinien umfasseff. @ ntate pe chall mindestens 15 Minuten lang
Manuelle Aufbereitung inigen.
Ausristung: Birste mit weichen Borsten, ne Das Im tat grundlich mit deionisiertem oder gereinigtem
enzymatisches Reinigungsmittel oder Ne er mit eln@ Was en. Fur die letzte Spulung deionisiertes oder
pH-Wert < 8,5. s Wasser verwenden.
1. Eine L6sung aus warmem Leltungswasser und Rejai plantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des ocknen um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

verwenden
. Das Implantat grindlich mit d %ierte o] e|n|gtem
Wasser spulen. Fir die let Ulung dk es oder

Reinigungsmittelherstellers befolgen und da
Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserquali
Konzentration genau beachten.

rrekte \ chanische Aufbereitung
usristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches

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

ttel fir d

. Das Implantat sorgfaltig mit der Han%chen. K im ate Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehorteile

mussen vor der Wiederverwendung grundlich gereinigt werden.

Stahlwolle oder scheuemde Rfin'
% Dabei sind die folgenden Richtlinien zu beachten:

gereinigtes Wasser verwenden.
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Warn- und Vorsichtshinweise O

e Bei manuellen Reinigungsverfahren dirfen keine Metallbirsten

mit schwach schaumend iden verwendet werden, damit

oder Scheuerschwamme verweridet werden.
Vorwésche 2 Kaltes Leitungswasser n. z e Bei manuellen Reinigun sv%S sollten Reinigungsmittel
mgsmittellésung sichtbar sind.

Wames Neutraler
Enzy mussche 2 Leitungswasser Ean)yHmsr%l?éger Kch leicht von den Instrumenten
— - (ickstédnde zu verhindem.
Waschen || 5 Leitmaggr\]/v%ssser Re'm%uer}?%n%“el . i menten ddr, eihe Schmiermittel auf
(>40°C) pH-Wert < 8,5 eralol- r Siltkonbasi ndet werden.
%Ur die g wied& dbarer Instrumente werden

Wames deionisiertes Ne . . L
Spilen 2 oder gerinigtes n. z enzym e und an inigungsmittel mit einem
Wasser (>40 °C) n H-Wert % len. Es ist sehr wichtig, dass

ittel grindlich neutralisiert und von den

n
e
alische Reini
Trocknen 40 90 °C : Q umenten it werden.
7 . irurgisch rumente mussen grundlich abgetrocknet
werdenme Bildung von Rost zu verhindem, selbst wenn
0 sie at@ ertigem rostfreiem Edelstahl bestehen.
o Al mente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
erflaichen, Gelenke und Lumina, ordnungsgemafes
tionieren und Verschleild untersucht werden.
tevor d\ nodisiertes Aluminium darfnicht in Kontakt mit bestimmten

. Reinigungs- oder Desinfektonsldsungen kommen. Stark
abgewi@ alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Lésungen,

Die Dekontaminierung wiederverwendbarer Instrum r
Zubehorteile sollte unmittelbar nach Beendigung d
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte |
Reinigung/Wied eraufbereitung nicht antrockn

UbermaRige Blut- oder Schmutzanhaftung

werden, um ein Antrocknen ander Ob he zu verniei die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu
Alle Anwender missen qualifizier rBeiter mit vermeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschichtin
dokumentiertem Nachweis ih ng und Fachkofhpetenz Losungen mit einem pH-Wert iber 11 auflosen.

sein. Die Schulung sollte auchidi tuell gulfi Richtinien, = Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion

1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdiunnung und mitder empfohlenen
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Temperatur zubereitet werden. Frische Losungen sollten erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)

zubereitet werden, falls vorhandene Losungen stark Minuten lang reinigen.

verunreinigt sind. 5. Die Instrumente herausnah& in deionisiertem Wasser
2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie mindestens drei (3) Min spulen, bis keine Anzeichen

vollsténdig bedecktsind. Alle beweglichen Teile betatigen, von,Blut und Verschmufzu mehr im Spllwasserstrom

damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht. v, den sind. Da nders auf Kantulierungen achten

Mindestens zwanzig (20) Minuten lang einweichen lassen. eing Spritze en, um schwer zugangliche Stellen

Die Instrumente vorsichtig mit einer Burste mit weichen u ert€ichen. *

Nylonborsten abblrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzunge B norma&;ig chtung préd ob alle sichtbaren

entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugéngliche erschmu nvon & umenten entfernt wurden.

Bereiche zu achten. Besondere Sorgfaltist bei kantliert Falls n erschmu sichtbar sind. den oben
Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeignet N ' % ’

ep "

e Ultrasc ngs- und Spulvorgan
Flaschenbirste gereinigt werden mussen. Bei freilie 9 A Slen rﬂ ungs-u pulvorgang
Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Sp i . ) %

reichlich Reinigungslosung iibergieBen, um je % schpssig ' tigkeit mit einem sauberen, saugfahigen,
Verschmutzungen herauszuspiilen. Die O it einer s.ellfrelen htuch abtroc.:knen. o

Scheuerbiirste abbiirsten, um alle sichtb mbmle\n:anuelle/maschmelle Reinigung
Verschmutzungen von den Oberflach aus den Spal Reinig und Desinfektionsanweisungen

zu entfernen. Den flexiblen Bereich bi ynd die Opetflache 1 g ische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom
mit einer Scheuerblrste abblrsten. Das Teil beim Bl & ller empfohlenen Verdiinnung und mitder empfohlenen
drehen, um sicherzustellen, dass alle Spalten gerelgigtwerden. @e peratur zubereitet werden. Frische Lésungen soliten

3. Die Instrumente herausnehmen und grindlichimindestens dr% ubereitet werden, falls vorhandene Lésungen stark
(3) Minuten lang unter fieBendem Wasser Ulen. Dabei verunreinigt sind.

besonders auf Kandilierungen achten und ig Spritze @ 2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie
verwenden, um schwer Zuganglicmé%;n zu efreiﬁb@ vollstandig bedeckt sind. Alle beweglichen Teile betétigen,
4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat\pi Reinigu#silﬁ ung damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht.
legen, sodass sie vollstandig ind. Alle seweglichen Mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen lassen. Die
Teile betatigen, damit die% slosung Qberﬂéchen Instrumente vorsichtig mit einer Birste mit weichen
Nylonborsten abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
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entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangliche
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfaltist bei kantulierten
Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten

a
1 Zwei (2) Minuten Vorwasc ‘k Leitungswasser

Flaschenbiirste gereinigt werden miissen. Hinweis: Die 2 |Zwanzig (20) Sekund '& en mit EnzymIsung mit heiiem

Verwendung eines Ultraschallreinigers hilft bei der griindlichen | Leitungswasser

Rej n.ig ung der Prod u_kte. Schwer zu"géngliche Bergiche F)d er ine (1) Minute Ej vin Enzymldsung

prazise zusammenwirkende Oberflachen lassen sich mit einer g - - -

Spritze oder einer Wasserdiise besser aussplilen. N ﬁ‘fzeh“ (1 n SP“"*TQ"@P’" Leitungswasser (X2)
3. Die Instrumente aus der Enzymiésung nehmen und N iger und heifsem

mindestens eine (1) Minute lang mit deionisiertem Wasser
abspllen.

4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasc HQV Va

\zﬁ(

Desinfektionsgerats legen und durch einen Standa St
elmitte

Instrumentenzyklus des Wasch-/ Desinfektions
}mwezs Dleﬁeisungen des Wasch/Desinfektionsgeréteherstellers sind

lassen. Die folgenden Mindestparameter sin h fur
eine grundliche Reinigung und Desinfektiol
genau zu,
$ . J
§ elsungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfektion

@ ¢ Die ausschlieRliche Reinigung mit maschinellen Wasch-/

Trocknungssystemen wird fir chirurgische Instrumente nicht

manuelle Reinigung eingesetzt werden.
O e Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich untersucht
& werden, um eine wirksame Reinigung zu gewahreisten.

-} acumed’
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STERILITAT:
Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden. 0
3

Steriles Produkt: Ein steriles Produktwurde einer

Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy

ausgesetzt. Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss &

dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, N @ 6\

nicht ausdrucklich als steril gekennzeichnet undin eine K

Acumed stammenden ungedffneten sterilen Verpac @ ert

werden, missen als unsteril angesehen und vord endung @

durch das Krankenhaus sterilisiert werden. ’ A

o Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Recommracﬁces@?) \'
Sterilization in Perioperative Practice $ mpfohlen %
Sterilisationsmethoden in der perloper,SUmgebun
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 —C rehen&@
steam sterilization and sterility assurance in health
facilites (Ausfiihriche Anleitung zur Dampfstetili n und
Sterilitdtssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachte

¢ Anweisungen fir bestimmte Sterilisatore|
Beladungskonfigurationen sind den,s riffichen An

empfohlen.
e Flash-Sterilisierung wird nicl pfohlen&

des Gerateherstellers zu entnehm x
¢ Die Dampfsterilisation m|tScEw é/erdrang nicht

-} acumed’
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Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatoren Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatoren?

Acu-Loc System Acu-Loc 2 System N
Bedingung: Eingewickelt Bedingung: Eing %R
Es sollte ein Tuchin der Verpackungverwendet E@ n Tuchin der Verpackungverwendet
werden, wenn Vempackungsmaterial ohne < , wenn Vempackungsmaterial ohne
Dochtwirkungv erwendet wird (zB. Polypropylen) 4 \DOthtwikung @d& wird (zB. Polypropylen)
3
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010) Loc 2 A ®Acuoc }n (80-0674, 80-0673)
Siebschalen— ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) iebschal ®Ac X re System (80-1996)
Artikelnummern: r\ Artikel
Expositionstemperatur. | 132 °C (270 °F) o~ iti (270 °F)
Expositionsdauer: 15 minuten | 4 minuten
Trocknungsdauer: 45 minuten c 30 minuten

In dieser Tabelle stellen die validierten

- 1Di

m arameter dar, um das erforderliche

ilisationsniveau (Sterility Assurance Level; SAL) flir eine

\ beladene Siebschale, auf der alle Teile korrekt
angeordnet sind, zu erreichen.

-} acumed’
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ANWESUNGEN ZURLAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung
vorder Verwendung auf Anzeichen von Manipulation
oder Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die
altesten Lose zuerst verwenden.

y 22N
Gebrauche@ beachten
A J

vOrsich’\'

oxid steiilisiert

o~ o
D’ hBeStrm%st ilisiert

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise
in verschiedenen Landem durch staatliche
Gesundheitsbehdrden mit anderen Indikationen oder

Verwen

Bes% er
=

Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch genghimig wennummer
oder freigegeben. Die Produkte sind méglicherweis \
in allen Ldndem zum Gebrauch freigegeben. e Autorisierter Vertreter in der Européischen

Gemeinschaft

fur ein Produkt oder fiir die Verwendung
auf eine bestimmte Weise ausgelegt werd

ungesetzlich istoder gegen die Bestimmungen d@

Hersteller

Herstellungsdatum
Landes verst6Rt,in dem sich der Leser befindet. 9

WETERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@ere
Informationen anzufordem, beachten Sie bitte in

diesem Dokument aufgefiihrten Kontak'\ ationa®
0\6

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

@ Nicht erneut sterilisieren
®
'

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

MPOAIATPA®EX YAIKQ % FKQN EPFTAAEIQN: Ta
€PYaAEia €ival KOTAOKEUQT HEV 6 d1agopoug Babuolg
I

avoggid wrou xdAuBa, KOl TTOAUPEPWV TTOU £XOUV

MEPIFPA®H: O mAdkeg ooTou Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2, ¢ Ogiyia Blogu mro. .
0l Bide G Kal Ta T OPEAKGHEVA £Vl O XESIAOPEV YIO VA TTOPEXOUV HPQOOPIEX X EMOYREYMATOZ: O1 ¢ uoiohoy ikég
KaBrAwon yia Katdypara, apdpodETEig Kal 00 TEOTOHIEG. SIAOYACEIS TT8RIOPICBVV Ta HEYEBRT WY CUOKEU WV EUUTELpATOG.
ENABZHS: Ta ouoThpaTta Thak@v Acumed Acu-Loc O, xei1poupyS¢TTRéTr el va & A 10T 0 Ka 10 HéyeBog tou

. . . . . . TQTT OK TG TO K UV aTdV OTIG OTT AITATEIG TOU
TTOPEXOUV KaBAA won yia KaTdyuata, apBpodEéceig i} 00TEO TONIEG 0GBEVQL T VA Kol 0TaBE prf £5000 UE ETTAPKT

TPOC cival O KATAPTIOPEVOG PEC AV

yia TNV &1 w KePKIda K al wAévn. Ta cuoTApoTa TTAaKWY ACTm
Acu-Loc 2 Trapéxouv KaBnA waon yia KatayuaTta, apOpod @ m 0U GOBEVOUC, I G NUAVTIKES ATOIKES
OpPiEG TTO XOV Ta1 OTO TTApoV £yypa@o Ba T pétrel va

uTT
OOTEOTOMIEG YIO TNV ATT W KEPKIDA. H

ANTENABZHZX: Avtevoeifeig yia Tn xpAon 19 OTHUATOG IBagoyTal aoBEvN

gival n Tapouacia evepyou r AavBdvouoag Aoi @ ny aipia AHPOO®ORIEE XPHE HE XEIPOYPFIKQN EPFAAEIQN:

N QVETT APKNG TToodTNTA A TTOIOTNTA 00TOU Q iongn @
X o€ UAIKG. Edv Tf] epy "

£UTIOBNCTA TwWV HAAGKGV HOPIWV ] 1 EUa OU TTOPEXOVTAI PE auTd TOo oUC TNPA PTTOPE Va gival

UTTApXEl UTToWia euaioBnaiag, Ba Trpétel OUV EEET
arré TNV ePeUTEUOT). AVTEVOEIKVUTAI N XPHON TWV CUC
auTwv o€ aoBeveig TTou dev eival T pdBupol ] IKavoi
aKOAOUBAGOUV 00nYieg YETEY XEIPNTIKAG PPOV TiIO 0. ") OUOKEUEG

1] ETTAVAXPNO1UOTT OINCI AL,
NOTNG TTPETTEI VO QVATPESEI OTNV ETIKETA TOU EPYOAEioU

™o ia
\® ia va TTpoadiopioel dv gival yiag Xprong i

ETTavaxpnoipoTToInoiyo. Ta epyaAeia piag xpriong

auTEG BEV TT POOPICOV Tal YIa TTPOTAPTNO N 1 KA n ue pid eTmionpaivovTal Ye 10 0 UHBOAO « NV ETTAVOXPNOIHOTT OIEITED
OTa OTTiIoBIa OTOIXEID (Mo XOUG) TNG QU XEYIKA G, BWPAKIKAG 1 @ 0T WG TTeplypageTal 0TV evomTar EmTegiynon oupBoAwy,
00@UIKAG pOoipag TNG aTTOVOUAIKAG OTr']ﬂ% TTapaKATw.

MPOAIArPA®EX YAIKQN EM® N: Ta \ e To epyaAeia piag Xprong T PETT €l VO ATT OPPITT TOVTAI PETA
EU@UTEUOTA EivVal KATOOKEUAO | @pﬂopm' aBapo TITavio ot o pia xpAon.

oUP@WVA JE TO TTPOTUTTO AS%&Z KpAua K iou e Ta eTavaxpno INOTTOINCIKA EPY OAEIQ €XOUV TTEPIOPIO PEVN
oUpewva e 1o TTPOTUTTO AST 6 K diapkeia Cwng. Mpiv kal émema arré KABe xpron 1a
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ETTAVOXPNOIUOTT OINCI A € pyaAgia TTPETT €l va €T IBswpoUvTal, @oOpTIONG BAPOUG 1 YopTiou, 1B10ITEPA €AV TO EPPUTEU A OEXETAI
KOTA TTEQITT TWON, WG TTPOG TV AIXUNEOTNTA, TN @Bopd, TUXOV  augnuéva @opTia Aoy w KaBuo TEpN H&KNG TTwpwaong,
evoeitelg ¢nuidg, Tov KatdAAnAo kaBapiopd, T diIdBpwaon kal  WeuddpBpwaong A un T[)\r']pougﬁr)\ ne, Kabwg kai Tnv

TNV AKEPAIOTNTA TWV PNXAVIO HWV oUvOEoNG. ATTaITeiTal TIBavoeTnTa TTPOKANCNG BA r% veupa ) JOAaKda popla o€
1810iTEPN TT POCOXr OTOUG 00 NYyOoUG, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY,  OXEON EITE HE XEIPOU PYIK J & €iT€ PE TNV TTAPOUCia Tou
KOl TO EPYOAEia TTOU XPNOIYOTTOIoUVTal YId TNV KOTT ) | TNV enouFEUgaTog. O aoBevA €1 VO 1T POEIBOTT OIEITAI OTI N KN

XEIPOYPTIKEE TEXNIKEE : AiaTiBEVTal XEIPOUPY IKES TEXVIKES : TOU € QU PR atog fi/kan me Bepan eiag.
TTOU TTEPY PAPOUV TIG XPrOEIG TOU TTAPOVTOG CUOTAUATOG. ATTOTEAET UTEUY M uv vaTr OUV TTapap OPPWOT n/kai
£UBUVN TOU XEIPOUPYOU va £EOIKEIWOET JE TNV emEUBach TTpIv T d [gfelellefe] ﬁpf)BOM TOHIKWY dopwV O TIg

XPrion QUTWV Twv TTPoidvTwy. BT Aéov, aroteAei eubivn TOUV PTAHATA TWV CUCTNHATWV
O
v ¢

EI0AYWYN €UPUTEUPATWV. T Wy 00Ny 1LV EIPNTIKAG @ POVTIOOG UTTOpEi va
E X
R

auTWV g€’ OoKIUEG 6GTOV aPopd TNV

XEIPOUPYOU VO €EOIKEIWDET PE TIG OXETIKEG ONUOCIEUOEIG KAl V@ ) [
SIaBOUAEUETAI PE £TT EIPOUC GUVEPYATEG OXETIKA ME TNV €T @ ac €10T61 10N 0¢€ T £PIBAAAOV MRI.
TPV a6 T XPAON. O XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC EV QI SIOBEBIEGS n uTTOBANBET o€ doKIPES Kal

TOV TPOTTO A0PAAOU G XPHo NG Toug

I0TéTOTT 0 TNG Acumed (acumed net).
K KAIVIKR) a§loAdynon Pe T xpron

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETIKA META EM @Y}

lMNa mv oo qu)\n kai arr OTEI)\EC IJC(TI'K)\r] XPNonJay Ek euparo C@ Shellock, E. rence Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
O XEIPOUPYSG TTPETT €1 VA €ival AT SAUTA €8 EVOS HE TO Devicess dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
EHpUTEUNQ, TIG PEBGBOUG eQaPLOYAG, TG ERGM KaI TN ¢ MOIHZ BIZ ZXETIKA META XEIPOYPTIKA

OUVIOTWMEVN XEIPOU PYIKI TEXVIKA VIO T cUOKeur. H o,

EXEI OXEDIOOTET IO VO QVTEXEI TNV KaTaTT Svnon Aoy Tiong udATToTE epyaheiou Acumed, 0 XEIPOUPYOS TT PETTEI VAl ival
Bdpoug, eépTIoNG @opTiou A UTTEPPOAIKAG dpaoT
E0QAAPEVN EI0 QYWY TNG CUOKEUNG KATA T SIdpKEa TNG OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIK TEXVIKA. MITopei va 1T pokUyel Bpadon
EUPUTEUONG PTTOPET va QUEACE! TV TTiBay oTNT apwan '@ A Katao Tpo@r| Tou £ pyaheiou, KaB WG kal BAGPN 10ToU, 6Tav éva
HeTaTTIONG. MPETTEl VA EQIOTATAI N TT PQIQXN TOU 008 NATA eovaleio utToBAAAETaI GE UTTEPPBOAIKG QO PTia, UTT EPBOAIKES
TTPOTIUNON YPOTTTWG, OXETKA LE TN G TTepio UG KAl qyutnTeC, uwnAf OOTIKA TTUKVOTNTA, aKATAGAANAN XPAo N 1 N
TIG TiBavEg avetIBUUNTES evepy Tou E“‘p%” - Ol evdedeypévn xonon. MPETT el va eQIOTATAN N TT POCOXT TOU

OUGTACEIG TTPOCOXTIS TTEPAAUBAY T 1Bav I g aoTOXI0G aoBEVOUC, KT TT POTIUNGN YPATT TGS, O XETIKA LE TOUG KIVEUVO UG
TG OUOKEUAG A} TG Bepan eiat XaAap @ wong f/kal TTOU OXETIOVTAI E €PYOAEID QUTWY TWV TUTT WV.
XOAdpwong, Karatr évnong, utrepPOAIKNG & padgnpToTNTAG,
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ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX: O1 mBavég avemBiunTeg

NPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Eva evEPYEIEG Eival TTOVOG, SBuopopia iy [, pualoAoyikég aioBroeig,
EUPUTE UPQ SEV TT PETTEITT OTE VA ETTAVOXPNO IMOTT OlEiTatl. O kaBwg etriong BAGRN o€ VEUQU& G popia Adyw g

1T PONYOULEVEG KATATT OVATEIG EVSE XETAI VA € XOUV dNUIOUPYHOEI Trapouciag eppuTED HaTog YIkoU Tpau patog. Mopei va
aTéAEIEC Of OTTOIEC T OPET VA 0BNYGOUV GE ATTOTUX O HIGC oupBei Bpaton Tou €U TEBHRTOE AGyw UTTepBOAIKAG

ouokeunc. Ta epyaleia Ba T péTT el va £TTIBEWPOUV Tal yia gBopd r  OPAgANpIOTNTAS, TTapa G POPTIONG TTOU ACKEITAI OTN
Znuia v amrd Tn Xprion. MpooTtateleTe Ta eYPUTEU PATA ATTO o » W TTAfpouy waong f Goknong utr epBoAIKAG
YPATOOUVIEC Kal ydapaiuata. TETOIoU £i50UC GUYKEVTPWOEIG aurgoTo EH(PUQKGW mv gigaywyn. Mmopei va utr dpéel
KaTamr dvnong pTropolv va odnyAoouv ot acToxia. H ETANY ] pwon Toy @(U patog. Mopeiva

e avalapBavopevn K Guyn Twv TTAGKWY PTTopei va e€agBevioe EUPAVIOTEl EU dia oe WET N0 ToAoYIKA 11 GAAEPYIKA N

GUGKEUN KOl JTT OPET Va 08 NyAOEl a€ TT powpn 6 pauacn Kai EMIB0N viidpaon 1 KUTTTEl oI O MV eppUTEVON EEVOU
aTT oTUYia ToU € UQUTEUUATOG. AEV GUVIOTATAI N AVAEIEN V aBn oe veupa 1 poiakd popia,
€CAPTNUATWY EPPUTEU PATOG aTT O DIAPOPETIKOU G KGTGOK

ou 0

UAIKOU i va 1mpo

VEKP! O TIKA Gﬂ& on, VEKPWOo N Tou 1I0ToU 1] QVETT OPKNAG
VIO JETAAAOUPYIKOU G, HNXAVIKOUC KAl AEITOUPYIKOU ' € 5 Uoiag TOU €HPUTEDHATOG 1] AGY W TOu
OPEAN OTTO TN XEIPOU PYIKA TOTT0BETNON EYPUTEU P& opei va y

UNV IKQVOTT 0100V TIG TT POGDOKIE S TOU agBevou a APIZ\OZ:

eCaleipovTal pe T0 Xpdvo, aTTAITWVTAG avad. XEIPOUP Bapio @UTEOPATOG: Ta U@ UTEUPATA eV TTPETTEl VA
€T EUBacn yia TNV avTIKATAOTAON TOU € U@ ®‘ n v ETava olouvTal. H Acumed dgv ouvioTd Tov KaBapioud
eKTENETN EVOAAOKTIKWYV €TTEPRGoEWV. Ol a PN TIKEG * ep@u@r’ V TTOU TTApEXOVTAI OTT OOTEIpWHEVA. Ta eupuTEl HaTa
XEIPOU PYIKEG ETTEURACEIS UE EPPUTEU PaTA DeV €ival 00! €G. m aPEXOVTAI ATT OO TEIPWHEV & Kal BEV £XOUV

TroINOei, aAA& £xouv AepwBei, Ba T pétr el va utr oAnBolv
AHA: eepyaoia wg eEAG:
oTé va @ lpogidomroInoeIS Kal TPOPUAGSelIS

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA XEIPOYPTI
Ta xelpoupyIka epyaAeia piag xpriong dev 1T pé

eTTavaypnoiyotTolouvTal. O1 T ponyoUUEES KATERF OVIOEIG e To ey@UTEUP QA OEV TTPETTEI VA ETTAVOTT OCTEIPWVETAI EGV EKTEDE
evOEXETAI Va € XOUV Bnpioupynoel oTéAEN: OTT 0iEG Y @ o€ poAuvon (TT.x. ETTa@n P BIoAoyikou g 16 ToUug, OTT WG
00NYyAOOUV O€ QTTOTUXIO MI0G CUOKEURE. OTGTEUE& owyaTiké uypd/aipa), Tapd povo €4av N CUCKEUN Piag xpriong
epyaAeia amré yparoouviég Kal y @1 KaBwg FéToloU eidoug (SUD) éxe1 utrooTei eTTaveTT e€epyaaia a6 adeiodoTNUEVN
OUYKEVTPWOEIG KATATT dvNong UTT@poly va odnyA o€ aoToxia. eyKaTaoTOON TTOU €XEI AABEI KATAAANAN KAVOVIOTIKA €yKpion yia
&6 auToU Tou €idoug TNV epyacia. O KaBapio PO KOG O UOKEUAG
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SUD a@oU £€pBel o€ eTagr Je avBpWTTIVO aipa ] 1I0TS CUVIOTA
ETT AVETT EEEPYQTIa.

e Mnv XPnOIYOTTOIEITE £V € UPUTEUPA EAV N ETTIPAVEIQ EXEI
utToOoTEl {NUIA. Ta EuQUTEU ATA TTOU £XOUV UTTOOTEI ¢nuid Ba
T PETT €1 VA OTT OPPITT TOVTAL.

o O xproTeg Ba TTPETTEI VO OPOUV KATAAANAQ HECT ATOMIKNAG
mpooTaciag (MAT).

e OAoi ol xpAoTeg Ba Tpétel va ival KATAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTT OBEIKTIKA O TOIKE I TNG
KATAPTIO NG KAl TWV IKAVOTATWY Toug. HkardpTion Ba 1 psTr €l
TTEPINOPPBAVEI TIG KATEUBUVTH PIEG YPOMUEG, TO T pOTUTrO( K
VOOOKOMEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10X U.

Eme§epyaaia pe 1o xépi

E€otr Aioude: BoupTtoa pe JaAoKEG TPiXES, ouééTsp

KaBapIoTIKG ) OUBETE PO ATTOPPUTT AVTIKO UE P a .

1. EtoiydoTe €va d1dAupa pe Ceo 16 vepd Ppug 4
ATTOPPEUTTAVTIKO A KaBapIo TIKG. AKOAO @ T oucmoslg
XPoNG TOU TTAPACKEUAOTH TOU EVQU I giBa PIo TIKQU
OTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag 1I810IiTEPN TT POCOXN oTo g
€kBeong, Tn Beppokpaagia, TNV TToIGTNTA TOU VEP
OUYKEVTPWON.

2. TI\OVETE TO EPPUTEUNA TT POCEKTIKA E TO X!

XPNOIKOTT OlEITE GUPHA ) AEIAVTIKG Ka o] |<$‘cvw oTa @

EM@UTEUOTA.
3. ZeTAUveTe KAAA TO au(pUTaupa € Vpsvo r] KE £EVO
vEPO. XpNOIYOTT OINOTE ATTIOVI u ekaBapuélo vepo yia 1o

TEAIKO EETTAupa. @

OVO

4. LTEYVWOTE TO EPQUTEU A PE KABap 6 PaAakd TTavi xwpig xvoudi

YIO va oTT OQUYETE TIG YPATAQUVIEQRATNV ETTIPAVEIQL.
Emeéepyaoia urepixwv o %
E¢otr Aiouég: KaBapioTg,u 0oUdETEPO EVEUMIKO

Kaeap TIKO A ouééTepo a TTGVTIKO pe pH < 8,5. Znueiwon:
5 1T0p£| VO TT POKOAETEN ETTITTAEOV

J TToia £ el AdN 1T POKANOEI CnuId oTNV
*
6|c)\upa € épé Bpuong kai
n Kaeapl KOAOUBAOTE TIG OUOTACEIG
@ou €vQU HIKoU KaBapio TIKoU 1} Tou
am & I51aiTEPN TTPOCOX OTO O WO TO XPOVO
G, T Bep ia, TNV TToIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
évipwon @

OapioTe T
15 AETTT

UTsuu aTa PE UTTEPAXOUG Y1 TOUAGXIOTOV

AG TO EPPUTEUMA PE ATTIOVIOPEVO | KEKABAP UEVO

—ETT)\
@mpow 0INCTE OTTIOVIOUEVO i KEKaBapuévo vePd yia TO
sn)\uua

VUJO'TE TO EY@UTEV A PE €va KaBapd PaAako TTavi xwpig
ou6| yia va atr oQUYETE TIG YPATO OUVIEG OTNV ETTIPAVEIQL.

Mnyxavikn eme§epyacia

E€otr Aiopdg: Zuokeur TTAUoONG/atr oAUpavong, oudéTe po eVEUUIKO
KaBapIoTIKOG ) oudETE PO ATT OPPUTTAVTIKO pE pH < 8,5.
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KaBapiopog epyalegiwv: Ta epyaleia kal Ta TapeAkOPeva TnG
Acumed T pémel va kabapifovTtal dIEodIKA TTpIv aTT 6 KABE €k VEOU

XPAON, akoAouBwv Tag TIG TTAPAKATW 0dnyieG: .

L]
MpémAuon 2 Kgggc\ylrﬁgé Aev 10xU¢l
o . . OudéTepo evQUPKO
Ev {uuknA TTAUoN 2 ng;ggégo JE
pH<85 o
MAon Il 5 ZeoTdVv EPO Amopputr v
Bpuong (>40°C) pH <
ZeoTo
Z¢mAupa 2 ATTIOVIOUEVO 1 )
- KekabBapuévo
vepo (> 40°C) ¢
ZTEW WA 40 90°C b

lpoe&idomoinfiosic kKai TPOoQUAdSeIS
H arroAUpavon Twv €T avaxpnoIMOTTOICIMWY Py OAEd
TTOPEAKOEV WV TT PETTEI VOTT POY LIATOTTOIEITOI QIED

oAokAfpwon MG XEIPOUpyKNAG eméuBaong. Mnv £ Ta
MOAUC LEVA Epy OAEIT VO OTEYV LWOOWV PN, TOV pouS/Mmv
o)\alppm
EMIPAV!

emoverTegepyaoia. Hrepiooeia aipono
VO OKOUTTIETAI, WOTE VA UNV Espa

e OAoi ol xpAoTeg Ba TpéTTel v a)\)\n)\a et IdeUUEVO
TTPOCWTT IKS UE TEKUNPIWPEVA IKTIKG O'T Tng
KATaPTIO NG KAl TWV IKAVOTA ug. Hke Ba pétmel va

% GAupa Ka
EWAEV@JQ UKO)\IG

TePIAAUPBAVEI TIG KATEUBUVTH PIEG YPAMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOO OKOWEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10X US
Mnv xpnoiyoTroigite pETGM& TOEG ] CPouyYyapIa
KaBapiopou Katd Tn 5100 jONaBapIopoU PE TO XEPL.
Xp UG TTAPAYOVTEG UE

XapnAoU agpio pJou yia Tov
TE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa

ou O KG m|K0| TTAPAYOVTEG TT PETT €l
spya)\emx yI0 va ot oTPETT ETA

IOTT OIEiTE KAB P!
£|06pa01u<ég
6 yE TO

onuiou m)\on'r
210 Ep ™mg Acu v 90( T PETTEI VA XPNO INOTT 010UV Tl
oe@ fj Arrav. Kovng
Kabapio ETTAVAXPNC IMOTT OINCIMWV EPYOAEi WV

TWVTaAI i Kal KaBaPIo TIKOi TT apAyOoVTEG OUDE TEPOU
Elvou ﬂ(ﬁ&nuavnm’) 01 aAKOAIKOT KaB apIoTIKoi
T opdyoVies vcx séouésTs pwvovVTal TTARPWGS Kal va EETTAévovTal
ammo T,

YIKG spvcx)\aa TTPETTEl VO OTEYVWVOUV KOAG YIa va
mn €TQI O O XN MATIO HOG OKOU PIAG, OKOUN Kal €V
KeudgovTal ammé avogeidwTo XxGAuBa uwnAng TToid TnTag.

%Aa TO € pyaAgia TTPETT €I VO €TTIBEWPOUV TAI WG TT POG THV

KOBOaPIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
TN o waoTh AgITou pyia, KaBwg kal T Oopd T pIv aTTd TNV
arrooTeipwon.

To avodiwuéVo aAou [ivIo BEV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTAQPH UE
opIo Péva KaBapIoTIKA 1] atroAudavTIKG diaAUpaTta. ATToQeUyETe
10XUPA OAKAAIKG KOBOPIOTIKA Kal oTT OAUPAVTIKA A dIaAUpaTa
TTOU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWPIO i} OPICHEVA GAATA METAAAWVY.
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Emriong, o€ diaAUpara pe TiPEG pH pey aAuTepeg atmo 11, n
oToIBAda avodiwong evoE xeTal va dIaAUBEI.

Odnyiegc kabapiouou/amoAuuavaong Ue 1o xépi

1. MpoeToiudaoTe TOUG EVEUUIKOUG KaI KOBapIGTIKOUG TTapdyovTES
oTnVv apaiwaon Xxprong Kai Tn BepuoKpac ia TTOU CUVIGTWVTOI
atTd TOV TTOPACKEUOOTH). Oa TTPETTEI va ETOINACOVTAI PPECKA
OIOAU JOTa OTAV TA UTTAPXOVTA £XOUV EUQAV LIG HOAUVOEI.

OTT OPPUTTOVTIKO va £pBEl O€ ETTAQN YE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

o ov Tpia Q‘
2. TorroBetAG TE eVTEAWG BUBIC péva Ta epyaleia péoa og VQUPIKG &%\0 garloame(bom | 6&?:)(0”
OI6AU pa. KivAoTe OAa Ta KivoU peva uépn, wWoTe TO @Kﬁ H @. PRI E

EpBatrtioeTe yia Touhdyio tov gikoal (20) AeTTTa.
Xpnopotroio e pia vailov poAokn Boluptoa yia va T,
arraAd Ta € pyoAgia €wg 6Tou OAa Ta opaTd UTT OAEl
aTT OPOKPUVOOUV. AWOC TE IBIAITE PN TTPOCO XN OTIGOUGH BBITE G
TTEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€ TUXO 5
epyaAgia Kal KaBapioTe pe Pia KatGAANAn

MTTOUKGAL TMa ek TeBeIpéva eAaTrpia, oTielpE
eCapTANATA: YEUIOTE TIG KOIAOTNTEG ME .@ IGAUpa
KaBapIopoU yia va eKTTAUVETE TUXOV aka@apl ieg. Tpi

ETTIPAVEIQ PE PIa BoUpToa YIa TPIWIKO Yia va apalpé
TIG OpaTEG aKABaPCieg AT 6 TNV ETTIPAVEIR KAl TIG
AuyioTe TNV UKANTT TN TTEPIOXA KA TPIYTE TNV
BoupToa yia Tpiyiyo. MepioTpéWTe TO E§AQRT
ylo va e ac@alio Tei 0TI KaBapilovTtal QAEG O
. . A . 4

3. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE

Kétw a
TPE XoU PEVO VEPS Y1 TOUAGXIO TOV % ) AeTTTA. AT&;
1010iTEPN TT pOoCOYr) O TIG aulakle XPNO IGIT 0INOTE HIa
ouplyya yia va £K1TAL’JV£T£%60HE§ .

aTd TO TPiWRpOo
INOTNTE

(v

4. ToroBeTAC TE Ta €pyaAeia, TTARPwWG euPUBIo Péva, a€ pia
povada utTeprixwy pe K aBapio TIKEOI1GAU ya. KivAo e 0Aa Ta
KIVOUPEVQ PE PN, WOTE TO qun TIKO va €pBel o€ ETTAQPN YE
OAeG TIG ETTIPAVEIES. YTTORG TNV €TTIOPAC N TWV UTT EPHX WV

a (10) AetrTd.

TTAUVETE YE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa

& n MEXPIS OTou OAa Ta onuadia

8Ea@avioTEl a1To TN pon

000X OTIG AUAQK WOEIG KOl

a eKTTAUVETE TIG SUCTT POCITEG

(6]
Q
—
™
—
Q
™
ge]
<
Q

>

noigoT
6. Emi O KAVOVIKO QWTIOKO yia va
TWOETE OTI TEG aKABAPTieg £XOUV OVTWG
aKpuVOEi

Bapiopol pe UTTEPHXOUG Kal EETTAUPATOG.
UTTEPPOAIKN Uypac ia oo Ta epyoAEia pe Eva
0pPPOPNTIKO TTaVi TTOU OEV aPAVEI XVOUDI.

Z myég Kabapiouou e 1o xépi/autéuarou kabapiouou
¢ kaBapiguou Kkar amroAupavong
POETOINAOTE TOUG EVCUPIKOUG KOl KOBapIoTIKOUG TTaPAyOVTES
oTnv apaiwon XxpAong Kai TN BEpUOKPAT i TTOU GUVICTWVTAI
arr 6 TOV TTapAcKEUAOTH. Oa TTPETT €l VA ETOINACOVTAI PPETKO
OIOAU paTa OTAV TA UTTAPXOVTA € XOUV EUQAV L)G LOAUVOEI.

2. ToroBeTAC TE eVTEAWG BuBIO péva Ta epyaleia péoa o€ vQUPIKO
O1GAu pa. KivrioTe OAa Ta KivoU Jeva Pépn, WO TE TO
ATTOPPUTTAVTIKO VO €pOEI O€ ETTAPN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.
EpBarrtioete yia Touldxiotov 8éka (10) AeTTTd. Xpno IHOTT OO TE

Brpara
8. Agal

C).év uTt dpx@&omég akaBapoieg, eTTavoAdBete Ta TTapATT VW

Py
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3.

4.

Mia véihov poAakr BolpToa yia va TpiweTe atraAd Ta epyaAeia

£€wWg OTOU OAQ TA OPATA UTTOAEIMPATA VO ATT OPOKPUVBOOUV.

AwoTe 181aiTEPN TTPOCOXN O TIG BUOTT POCITEG TTEPIOXES. A WOTE

110iTEPN TT POCOXN O€ TUXOV aQUAOPOPA €pyaAgia Kal KabapioTe
ME Hia KATAAANAN BoUpToa yia PITTOUKAGAL Znueiwon: H xprion

OUOKEUNG UTTEPNXWV Ba BonBrioel aTo 0 XOAAOTIKO KaBapIio Yo
Twv epy aAegiwv. H xpAon piag o Uplyyag f piag 8éoung vepou Ba
BeATiwoel TO EETTAUpA Twv SUCTT POGITWV TTEPIOX WV, KAB WG Kal

OAWV TWV OTEVA £QATT TOPEVWV ETTIPAVEIWV.

AogaipéaTe Ta epyaleia amrd 1o ev{uuIKS SiIGAuPa Kal Esn)\Ust
ME OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGYXIOTOV éva (1) AeTTTO.
TomroBeTAC TE Ta epyaleia péoa o€ KATAAANAO KOAGB!I V
TTAUONG/atT oAUPavong Kal 1T pOXWPrO TE TNV KAVOVI
diadikao ia Tou KUKAou TTAUong/arr oAUpyavong. 5

4

1 Auo (2) AerTTaTTpdITAUONG W 0o Vigpo Bpuong
2 Eikooi (20) AerTd w(upv&&x aOWEG pe CeaTd vepd Bplong
3 [Bva () ko apﬁﬂe%m'umé BIahuLa

ekarmévTe (15) 65@ v EETAUMO PE KpUo vepd Bpuong (X2)
5 (2) AerrTa PN aImopPUTTOVTIKG pE (eaTOV £pd Bpldong

4-66°C /1468150 *

N h g
6 15)68u1£pé‘)\mm pa pe {eoTévePS Bpiong
,7 Je kekaBapuévo vepd pe
m °C/146-150°F)

U

eNGYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITATEG VIO O.XO!
KaBapIoud kKal armoAluavon: %

O

O

Odnyie xarou kalapiouou/amoAuuavong

8 G (7)
cion: AkoAo
ung mAUOT

ATOTT OINPEVA OUC TAPOTA TTAUONG/OTEYVWHATO G dEV
wvTal WG N POV PEBOdOG KaBapIoUOU YIa XEIPOUPYIK &

T
&&msw.
\ VO QUTO JATOTT OINPEVO OUC TG UTTOPET VO XPNTIPOTT 0INBEi wg

METETT €O OIABIKAC 0 HETA TOV KOBAPIO PO HE TO XEPI.

o Ta epyoAeia Ba Tpérel va emiBewpouvTal 81§0d IKA TTPIV aTT O

TNV OTTOO0TEIPWAN YIa va €a0@ANIOTE O OTT OTEAECUATIKOG
KaBapIopdg.
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ITEIPOTHTA

Ta €€apTh HaTa Tou OUC TAPATOG mjropoUv Va TTOPEXOVTOI . 0
OTTOCTEIPWHEVA I PN OTT OCTEIPWHEVAL.

ATTOOTEIPWHEVO TIPOIOV: TO ATTOCTEIP WHEVO TTPOTOV EXEI

ekTeDEi O0€ eAdIoTn dOan akTivoBoAiag yapua 25,0 kGy. H
Acumed &gv oUVIOTA TNV ETTAVATT OO TEIPWON TTPOIOVTWV OE
AT OO TEIpWHEVN oUuoKeuao ia. Edv n arrooTeipwpévn cuoKeuao ia &

*
€X€El UTTOOTEI CNUIG, TO oUPBAv TTPETTEI va avagepBei aTnv Acumeg! Q Q
To T poidv dev TTPETTEl VA XPNOIWOTT0INBEI K Ol TT PETTEI vl ¢ ° O
eMIoTPAPEi 0TV Acumed. V @ 6\

ETTIOAPAVON OTI TA TT POIOVTA Eival ATT OOTEIPWHEVA OExovVTal
g€ KAEIOTH OTTOOTEIPWPEVN CUOKEUAT o oTT O TNV,
epQUTEUPATA KOl T EpyaAgia T PETT €l va Bewpal

aTTOCTEIPWHEVA KAl VA OTT 00 TEIpWVOVTal
arrd T Xpron.
ME

o AKOAOUBNOTE TIG I0XUOUOEG «ZUVIOTWE pC(KTIKE TI’]V
arrooTeEipwon o€ TePIBAAAoVTa nspleyxslpnTlKr]g ne»
g AORN kai 1o Tpétutro ANSI/AAMI ST79: npr]g
0dnyég yia TNV aTTooTeEipwaon Ye aTud Kal m IQ0PEAIo N
OTEIPOTNTOG OE EYKATACTACEIG UYEIOVOUIKA a)\Lpr]g

e YUUPBOUAEUTEITE TIG YPATTTEG 05I’]YI€§J KOTAOKEUQ
€EOTT AIOOU VIO CUYKEKPIPEVEG 00N e\' IKG PE KEUN
aTT 00 TEIpWONG KAl Tn 10 HOP QWO ou.

e Agv OUVIOTATAI N OTTOOTEIPWAON, U o} ps ME 10
BaputnTag.

e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTOAXEIQ arrocmpwon
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MapdaueETPOI CUOKEUNG A TTOCTEIPWONG ME ATUO ME MapduUeETPOI CUOKEUNG ATTOCTEIPWONG ME ATUO ME
dnuioupyia kevou! dnuioupyia kevou!
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System ‘\&
Zuvenkn: Tuliyuév o Zuvonif: Tuhi
Mia TTeroéra Ba TpEmel v a X pnoipormoinbei péoa oTo a Ba Tpémelva x pnoiyorroinei yéoa oTo
TePTUAYpO  €dv  yvetal  xpron  &vég  un ePMGAypa €4V, veral  xpon  evég  pn
aTTOPPOPNTKOU UNKOU (TT.X. TTOAUTT POTTUAEV 10). g aATTOPPOPNTKOU U (T7.X. TTOAUTT POTTUAEV 10).
‘: }" £ 2
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) Loc 2 ®Acu-Loc w (80-0674, 80-0673)
ApiBpoi TTpoidvTog ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017) \ /rAplepohT '|'@ ®Ac L@ e System (80-1996)
0rKkng diokou: ‘ \ eﬁKng% {
A J v
Oepuokpaoia &kBeong: | 132 °C (270 °F) ‘$V O¢p| Xﬂu E'Kesor]g:a (270 °F)
Xpov og €kBeang: 15 Aerrtd J Xp, G £KBsoNg; AeTITél
Xpdv o §pavang: 45 Mt e\ 30 AerTTd

QauTOV TOV TTiVAKQ aVIITTPOOWTTEUO UV TIG EAGXIOTES
POUC TTOU EXOUV ETTIKUPWOEI yia TV eTmiTeEUéN TOU

$ Uuevou emmé dou diaopahiong areipornrag (SAL), yia
v TAhpw ¢ popTwuévo dioko ue 0Aa Ta eéapriuara

@ TOTTOOE TNEEVA OWOTd.
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OAHIMEX ®YAA=HZ: duhdooetal oe dpooepd Kal
&nNpo PEPOG Kal HOKPIA aTTO TO APECO NAIaKO Qwg. Mpiv
arrd 1 XPron, €TIBEWPNO TE T CUCKEUOO ia TOU

T POIGVTOG YIa TUXOV evOEeitelg TTapaBiaong i HOAuvong
arr 6 vepd. XpNno IMOTTOIEITE TIG TTAAQIOTE PEG TT OPTIOEG

T PWTA.

o
SUHBOUA &\ nyieg xenong
‘\\

Hpooo&\

u)pévo Je xprion o&idiou Tou alBuAeviou
EDAPMOI H: To TTapOV UAIKG TTEPIEXEI TTANPOQ OPiES —
A

o
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPET va gival i va pnv gival Q ERLE[R s’ GTslpqu}\on okmvoBoAiog

OI00£0Ia OE PIO CUYKEKPIUEVN XWPA A UTTOpEi va gival
Huepop \\Q{g

Ol06£aipa e DIOPOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA O€

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta 1T poidvTa PTTOPOUV Va eyKPiVov V - -
. . . . , ApIBROG wdTOAOYOU
f va adeiodoTouvTal aTr 6 KUBEPVNTIKOUG PUB UIC TIKOU G Q

\ 1@:@ TTapTIdag

opyaviopoUg yia TTWANoN | Xpron YE dIaQOpeTIKE
€ouai080mMpuEvog QVTITTPOCWTTOG OV

evOEIEEI 1 TTEPIOPIOPOUG O€ DIOPOPETIKEG XWPE
T POIOVTA UTT OPEi VO PNV €YKPIVOVTAI Y 10 XP RO

/2y

TIG XWPEG. Kavéva o ToIXeio O TO TTAPOV UAIKG=BEVEE Eupwmaik Kolvomma
TTPETTEI VA EPUNVEUETAl WG TTpowdno N i @ on ” ,
£vSIOpE POVTOC VI OTT OIODI{TT OTE TT POIOV i WAL T XProN . aragkevooms
o1‘ropu6m‘ron 1jrp0|ov10’g ME OUYKEKPIPEVO TpOTI'O’TI'O HUE POLINViG KATIOKE VT
ETTITPETT ETAI OTT O TOUG VOUOU G KOl TOU G KAVOVIO JOUG: (

\ Mnv £TTAVOTTOCTEIPWVETE

XWPAag o TNV oTToia BpicKeTAI O AvayV WOTNG.

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: INa va { ﬁ(§

TTEPIOTOTEPO UAIKO, TT AP OKOAOULE ava?% Ta OTOI Q

ETTIKOIVWVIaG TTou avaypdgpovTal qm@ évvpa(po.&
N\~

Mnv eTravaxpnoiJoToI€iTE

P
=~ ®®| L

AvWwTepo 6pIo Beppokpaciag

lMpoooxn: Mévo yia emrayyeAPaTIKR XPAON.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
*
ESPECIFICACIONES §ATERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIIE& :Los instrumentos estan
fabiic s con distint idades de acero inoxidable, aluminio
0 s delos a evaluado la biocompatibilidad.

DESCRIPCION: Las placas 6seas, tornillos y accesorios )
Acumed Acu-Locy Acu-Loc 2 estan disefiados para ofrecer I \ AC N D ODEL ANTES: Las

fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias. légicas limi tamafios de los dispositivos
irujano d eleccionar el tipo y el tamafio

INDICACIONES: La sistema de placas Acumed Acu-Loc

L ! . que mej adapte a | isitos del paciente para que se
ofrecen fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias . .
distal y del cubito. La sistema de placas Acumed Acu- ada chamen sy siente firmemente con el soporte
y ) P adecu édico es el intermediario experto entre la

ofrecen fijacion para fracturas, fusiones y osteotomi io °- Aunqg@ . . i

distal. e ayelpa , la informacién médica importante que se

CONTRAINDICACIONES: L traindi @ | & orciona e e manual debe hacersellegar al paciente.
:Las contraindicag e rae .

sistema son: infeccién activa o latente; sepifieemiia; £antidad Loz(i)nZM ONSDEULJE(%DE:ﬁI:nSZ ':;jt': :':Z:; QS;ngnRsGelf d?a-

calidad insuficiente del hueso; y sensibilig @ gjido blando o° % o e P

material. Si se sospecha de sensibilidad almaterial, de u Y util '

*
realizarse pruebas antes del implante. Estos dispositi ; .\e uqrio defber.é consultar la etiqueta del instrumen.k.) para
contraindicados en pacientes que no tengan la int terminar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

no
sean capaces de seguir las instrucciones de los S \ Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

posoperatorios. Estos dispositivos no estan indigados para e simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccion
acoplamiento o la fijacién con tomillos a los entos Simbolos y leyendas, mas adelante en este documento.

posteriores (pediculos) de las seccione&ical, toréc% e los instrumentos de un solo uso se deberan desechar

lumbar de la columna. después de un solo uso.

ESPECIFICACIONES DE LOS LES DE OS e los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
IMPLANTES: Los implantes estan“%abricado Ktitanio puro Tanto antes como después de su uso, los instrumentos

de calidad comercial conforme la norm @FG? o reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
aleacion de titanio conforme con lanorma A 136. afilado, el desgaste, los posibles dafios, lalimpieza correcta

-} acumed’



y la presencia de corrosién, asi como la integridad de los
mecanismos de conexidn. Se debe prestar especial atencion

para cortar o para insertar implantes.

paciente de que no seguir las instrucciones de cuidados
aso del implante y/o del

la visualizacion de las estr atdmicas en las imagenes

posoperatorios puede ocasionar el
alos controladores, las brocas y los instrumentos empleados tratamiento. Los implantes py istorsionar o incluso bloquear

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnicas quirdrgicas
disponibles en las que se describe el uso de este sistema. Es
responsabilidad del cirujano familiarizarse con el procedimiento
antes de usar estos productos. Asimismo, es responsabilidad del
cirujano familiarizarse con las publicaciones pertinentes y

consultar con colegas experimentados en el procedimiento ant@'
. . . . ™ 1,
de emplearlo. Puede consultar las técnicas quirdrgicas en elsitio

web de Acumed (acumed.net).

ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMPLANTES: Para uti
onao

técnica quirurgica recomendadapara el dispag

incorrecta del dispositivo durante su impla on pued
aumentar las posibilidades de aflojamiento o migraciQ
advertir a paciente, preferiblemente por escrito, ac
limitaciones y posibles efectos adversos de este
precauciones incluyen la posibilidad de que fr

no estadisefiado para admitir la tension quess soportar,
peso, soportar carga o la actividad exces m nsercion

o el tratamiento como resultado de una fijaci eficiente /%

aflojamiento, tensién, actividad excesiva%ar soporta

carga, en especial cuando el implant N cargasx
olidacion defic

una curaciéon incompleta, asi co ibili

nervio o el tejido blando relac

debido a un retraso en la unioén,
s con t ]
quirurgicos o con la presencia del implante. d€be advertir al

.
E“?"@umentos.
e. Estas
e 8 dispositiyo ECAUCIONES CON EL IMPLANTE:

a
radiograficas. Los comp tXie estos sistemas no se han
sometidQg aprueba en seguridad, calentamiento o
mj jOn en un en IRM. Se han probado productos
&r se ha ifo la form que pueden emplearsede
for aciones cl posoperatorias con
*
nce Manu. etic Resonance Safety, Inplants, and
jon. Biomedi rch Publishing Group, 2011.
%STRUM ENTAL QUIRURGICO:
ura y eficaz todo instrumento de
, el ciryj era conocer a fondo el instrumento, el
ode apllﬁan y la técnica quirurgica recomendada. El
uede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
0 se somete este a cargas o velocidades
esos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

ica

rito, de los riesgos asociados a estos tipos de

Un implante no debe
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber
generado imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo
falle. Antes de usar el instrumental, este se debe inspeccionar
para comprobar el desgasteo los posibles dafios. Proteja los
implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concentraciones
de estrés pueden hacer que el producto falle. Si se doblan las
placas varias veces, el dispositivo se puede debilitar, con lo que

-} acumed’



el implante se podria fracturar y dejar de funcionar LIMPIEZA:

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

verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesara la cirugia  procg§ar conforme a la tes pautas:

de revision para sustituir el implante o llevar a cabo A ngfasy pre i

procedlmlentos alternativos. Las cirugias de revision de los &:‘ debe IIev@abo lare ilizacion de los implantes si
implantes no son poco frecuentes. ] el¥mplante Bptra eh contac contaminacion (por eiemplo,
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los ontacto ¢ iidos biols como fluidos corporales o
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reu@ que el dispositiVo de un solo uso se haya
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generadg torizado que cuente con los
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fat a ara tal fin. La limpieza de un dispositivo
los instrumentos frente a rasgufios y muescas, ya g@ie esta és de que haya enfrado en contacto con

concentraciones de estrés pueden hacer que el gco falle. sangre o tejido§ htimanos supone un reprocesamiento.

EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles @ ) No utilidgeun implante cuya superficie esté dafiada. Los
secundarios se encuentran: dolor, incomodidad'@ se sacione% impl s ‘gque hayan sufrido dafios deben desecharse.
L]

andmalas y dafos nerviosos o en tejidos @ debido ala Lo os deben usar equipos de proteccion personal (EPP)
igico. Pl@ 23

presenciadel implante o al traumatismo g g
producirse una fractura del implante a causa de activj
excesiva, carga prolongada sobre el dispositivo, ¢
incompleta o ejercer una fuerza excesiva en el i
la insercion. Se puede producir una migracion

ojamiento dgl hospitalarias
implante. Puede tener lugar sensibilidad, al unarea P ) ’
histoldgica, alérgicao de rechazo a um ﬁp; extrafio Procesamiento manual

resultado de laimplantacion de un m trafo. IK Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
producirse dafios nerviososo e 'i%rlandos, necrosi®osea o detergente neutro con un pH < 8,5.
resorcion 6sea, necrosis del teji ?& acion in uada como

resultado de lapresencia de teode ismo

quirdrgico.

&o dos.

n usuario debera ser personal cualificado que acredite su

durante rmacion y competencias. La formacién debera incluir las
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas
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. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente o
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante del
limpiador enzimatico o el detergente y preste especial atencién
al cormrecto tiempo de exposicion, temperatura, calidad del
agua y concentracion.

Procesamiento mecanico
Equipo: Lavavajillas/desinfect
detergente neutro con un pH

Limpieza del instrume nta&

oraNimpiador enzimatico neutro o

strum entos y accesorios de

i ) . Acumed se deben I|mp|a antes de redutilizarlos, siguiendo las
2. Lave manualmente el implante con cuidado. No utilice lanade  pautds siguientes:
acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.
3. Aclare bien el implante con agua desionizada o purificada. Use 00
agua desionizada o purificada para el aclarado final.
. T . Prelavado 2 o B.B del grifofria N.A
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa par PN
evitar arafiar la superficie. Lava 2 \ Agua del grifo Enzimatico
. .. enﬂ tibia neutro, pH < 8,5
Procesamiento ultrasonico ‘ &
Agua del grifo Detergente con
Equipo: Limpiador ultrasénico, limpiador enzimati . Il \@ caliente (>40°C) pH< 85
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: La I|mp| sonica
Agua desionizada
puede provocar dafios mayores a los implant erﬁC|e y() clarad Q o purficada NA
esté dafada. calierte (>40°C)
1. Prepare una soluciéon con agua del grl etergente W 20 90°C NA
limpiador. Siga las recomendaciones @ del fabrl i

limpiador enzimatico o el detergente y preste espe
al comrecto tiempo de exposicion, temperatura, cali
aguay concentracion.

. Limpie con ultrasonidos los implantes dura n minimo
15 minutos.

. Aclare bien el implante con agua d &da op
agua desionizada o purificadap@ arado f|n

. Seque el implante con un pafio i suavey
evitar arafiar la superficie &O

?)

pelusa para

gcias y precauciones

descontaminacién de los instrumentos o accesorios
reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de
finalizar la intervencién quirurgica. No deje que se sequen los
instrumentos contaminados antes de su limpieza o
reprocesamiento. La sangre o restos excesivos se deben
limpiar para evitar que se sequen sobre la superficie.
Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su
formacién y competencias. La formacién debe incluir las
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pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas 1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
hospitalarias. concentracion y temperatura rec endadas por €l fabricante.

« No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante Cuando las soluciones e>gs hayan contaminado
el proceso de limpieza manual. excesivamente, se debe arar soluciones nuevas.

e Parala limpieza manual, utilice productos de limpieza con 2. Colgque el instrument 0|UC|0” enzimatica y sumérjalo
tensioactivos de baja espuma para que pueda ver los P, mpleto. ACC|0 Ias piezas méviles paraque el
instrumentos dentro de la solucién de limpieza. Los productos ggnte entre cto con todas las superficies.
de limpieza deben poder aclararse facilmente en los anténgalo en durante@menos veinte (20) minutos.
instrumentos para evitar que queden residuos. '"0 n cerdas ailon suaves para frotar con

e Conlos instrumentos de Acumed no se debe usar aceite
mineral ni lubricantes de silicona.

e Para limpiar el instrumental reutilizable, se recomlen
limpiadores enzimaticos o productos de limpieza \
Es muy importante neutralizar y aclarar bien lo

limpieza alcalinos del instrumental. ’

uavidad | t?umenbs B que se haya eIiminado

pecial atencion a todos los
limpielos adecuadamente con un

TAplique abundante solucién de limpieza a
i ur ara eliminar toda la suciedad. Frote la

A evitar q superﬂg n un cepillo de fregar para eliminar toda la

e Elinstrumental quirdrgico se debe secar bieg
se oxide, aunque esté fabricado con a Jablede a sucie iSible tanto de la superficie como de las hendiduras.
calidad. @ zonas flexibles y frote la superficie con un cepillo de
e Todos los instrumentos se deben inspeccionar para,c robar Haga girar estas piezas mientras las frota, para
que las superficies, juntas y luces estén limpias, cmnem\ nhzar que se limpia cualquier hendidura.

correctamente y que no exista desgaste ni ra s antes etire el instrumental y aclarelo bien en agua cormriente durante
de la esterilizacion. un minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencion a las

e El aluminio anodizado no debe entrar en cto con m@ canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
soluciones de limpieza o desinfectan Evite el u e de dificil acceso.
limpiadores o soluciones de I|mp mfectan& rtes, 4. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad
0 soluciones que conteng o ciertag sale de ultrasonidos con solucién de limpieza. Accione todas las
metalicas. Asimismo, en SO|U 0“ un p, eriora 11, piezas méviles para que el detergente entre en contacto con
la capa de anodizado pue Iverse todas las superficies. Realice la limpieza con ultrasonidos del
Instrucciones de llmpleza/desmfeccwn ma instrumental durante un minimo dediez (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 atencién a las canulaciones y utilice una
jeringa para aclarar cualquier zona de dificil acceso.

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

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

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un
pafo absorbente limpio que no gotee.

Combinacion manual/automatizada
Instrucciones de limpieza y desinfeccion

1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos
concentracion y temperatura recomendad
Cuando las soluciones existentes se hayan

por completo. Accione todas las piezas moviles p
detergente entre en contacto con todas las sup

cualquier residuo visible. Preste esp | atencion a 5
de dificil acceso. Preste especial aten a todosx
instrumentos canulados y i ?x cuadamente cBh un

cepillo para botellas. Nota: El un bafg.dewltrasonidos
ayudara a limpiar bien el in ental. E @ una jeringao

suavidad los instrumentos hasta queih?
o)

sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las,sup@gficies proximas.

enzimatica y aclarelo en

3. Retire el instrumental de Ia%
agua desionizada duran \ inimo de un (1) minuto.

4. Co

ue el instrument
jillas/desinfe
delav

na cesta adecuada para
procéselo a través de un ciclo
feccion. Los siguientes son los

es

Lz

rametros minimos*esencial @una correcta limpieza y
infeccig . N
P> 3 ‘\V

emte (20) se e rociado enzimatico con agua del grifo
caliente 4

Un (1)m%|e inmersion enzimatica

1 Wninutos d@gwn agua del grifofria
)

&(15) segundos de aclarado con agua del grifo fria (2veces)

ui
» 3

J 4 a
5

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

ld:ince (15) segundos de aclarado con agua del grifo caliente

Diez (10) segundos de aclarado con agua purficada 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 lavavajilas/
desinfectadora.
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Instrucciones de limpieza/desinfecciéon automatizada

e Los sistemas de lavado/secado automatizados no se
recomiendan como Unico método de limpieza del instrumental
quirurgico.

e Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de
seguimiento a la limpieza manual.

e Los instrumentos se deben inspeccionar bien antes de su
esterilizaciéon para garanfizar una limpieza eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema pueden suministrarse estéri ew

estériles.

Producto estéril: E producto estéril se ha exp una
dosis minima de 25,0-kGy de radiacion gam

recomienda la reesterilizacién de producto e ester
Si el envase estéril aparece dafiado, es @ i0’nofificar eI
incidente a Acumed. El producto no debe y debe
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claram
como estériles y Acumed los suministre en un
abierto, todos los implantes e |nstrumen
no estériles y deberan esterilizarse en

e Siga las actuales “Practicas reco

esterilizacion en un entomo orio”de AORN y la
norma ANSI/AAMI ST79: ia exha arala
esterilizacion por vapory ga jadela d en centros

de atencioén sanitaria.

|taI antes uso.
as parala K

Espafiol — ES / PAGINA 53

Consulte las instrucciones por escrito del fabricantede su

equipo para conocer las insfruc es del esterilizador y de
configuracién de carga.
No se recomienda la est dn por vapor con

desplazamiento de gr
sg'recomienda I@ izacion instantanea.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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Parametros de prevacio del esterilizador por vaport

Acu-Loc System

Numeros de referencia
de la bandeja:

Estado: Env uelto
Se debe utilizar una toalla en el interior de la
env oltura, si se emplea un material de envoltura no
absorbente (p. ej., polipropileno).

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Espafiol — ES / PAGINA 54

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor1

Acu-Loc 2 System

Los valores de esta tabla rél& parametros minimos

de IaEK'

Estadq: Envu
S Ilzar una toalla en el interior de la
a, si se emplea un material de envoltura no
‘& < abSorbente (pmmplleno
e O o
uwLoc 2 ®Acu-koc (80-0674, 80-0673)
umeros d ia re System (80-1996)

Temperatura de

132 °C (270 °F) O\\J

exposicion:
Tiempo de exposicion: | 15 minutos -
Tiempo de secado: 45 minutos r\

$
\‘0
O (O
\s\o\

{6

(270 °F)

A
T n%ra de
!exﬁl on: \

iempo de %osicic’)n:

4 minutos

Tiempo c@?

30 minutos

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

rma adecuada.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O:

Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase

alejado de laluz solar directa. Antes del uso, inspeccione
el envase del producto para ver si hay signos de

e o
Consultar\é«giones de uso

alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los
lotes mas antiguos.

APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene

Precau&) N

o] medlante 6xido de etileno

informacion acercade productos que pueden o no

rilizado F&\admoon

encontrarse disponibles en un pais determinado o que
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales

aprobados o autorizados por los organismos regulador
gubernamentales para su venta o uso con indicaci
restricciones distintas segun el pais. Es posible qu 9
productos no estén aprobados para su uso e C
paises. Nada de lo que contenga esta do

debera interpretarse como una promocic')c ud de

cualquierade los productos ni para justifi sode *

cualquierade los productos de un modo determinad
autorizado bajo lalegislacion o la normativa del pa$ \(

distintas segun el pais. Los productos pueden estar Q

Fechad W
Nur%acatélogo

1_@!'0 de lote

Representante autorizado en la Comunidad

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

donde esté ubicado el lector. $
INFORMACION ADICIONAL : Para sol

No reutilizar

. %,
documentacion adicional, consulte Ialﬁ\%lon de®

Limite maximo de temperatura

contacto que figura en este docume%

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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@ Francais— FR / PAGE 56

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

DOCUMENT SP EC|F|QUEM ENT DESTI NE AU CARACTERISTIQUES \XRIAU DEL’IMPLANT :le

CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION |mp| ts sont fabriqués ne pur a usage commercial selon
@STM F67 un alliage de titane selon la

M F13b
AU DEL’INSTRUM ENT
! s sont fabriqués dans
ité imoxydable, d’aluminium et de

urer la biocompatibilité.

ET AUX AUXILIAIRES MEDICAUX

DESCRIPTION : les plagues 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 oud osteotomle

INDICATIONS : le systéme de plaque Acu-Loc d’Acu @

assurent la fixation dans les cas de fracture, de fusion

d’ostéotomie du radius distal etde l'ulna.
RMATION% ICERNANT L’IMPLANT :les dimensions
es li

le systéme de plaque Acu-Loc 2 d’Acumed ass atlon ’ )
dans les cas de fracture, de fusion ou d’osté u radlus siolog tent |a taille des implants. Le chirurgien doit
distal. hoisir tdontle type et la taille correspondent le mieux
Q i u patient pour obtenir une meilleure adaptation et
ne i
CONTRE-INDICATIONS :les contre-indications aI'u I| n du Sx
I

ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
rmédiaire averti entre la société et le patient, les

systéme sont les suivantes : infection active oulatent psis; tions médicales importantes contenues dans ce

masse osseuse de qualité ou de quanité insuffisante; \@ ment doivent étre relayées au patient.

sensibilité des tissus mous ou allergie au matégi

doute concemant une allergie au matériau,
réalisés avant la mise en placede I |mpl t. L

tre
ati INFORMATIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
%

souhaitantpas ouincapables de se r aux e CHIRURGICAL :les instruments fournis avec ce systéme

postopératoires ne sont pas |nd|que es dispositi es peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

dispositifs ne sont pas congus p stéosyn e avec e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

ancrage ou fixation des vis %nﬂe ts p t pédicules) déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les

du rachis cervical, thoracique ou baire. X instruments a usage unique portent une étiquette avec le
-} acumed’
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans 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 a usage unique doivent étre jetés aprés des modalités d utilisation, desjiimitations et des effets
I'utilisation. indésirables éventuels ass |%e et implant. Ces mises en
e e

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. garde comportent lapos chec du dispositifou du

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables d ) q’ @ .t’log’lache _et/ou d’un d.esci:l‘ement,
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur agies, dungs Vi e‘_, une mise en appul oudune

précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur arg?, ne@amgentsil' : nt.,supportedes charges
propreté, I'absence de corrosion et le parfait état des S dues&r rd de co jderion osseuse, une

mécanismes de connexion. Une attention particuliére doit udartiros€ otyufie consoliflalign*osseuse incompléte, ainsi

étre portée aux guides, embouts de forets et instrume tedde lésio Wieau des nerfs oudes tissus
utilisés pour I'incision ou la mise en place de Iimpl ) pires a u dtisme postchirurgicalouala
ede l'implant. ientdoit étre informé que le non-
| S consig topératoires peut comporter I’échec de
TECHNIQUES OPERATOIRES :les techniques ©pgépratoires i t et/ou du}i ent. Les implants peuvent provoquer une
issimuler les structures anatomiques surles

décrivantles utilisations de ce systéme sontdi b Le
chirurgien doitse familiariser avec I’interventi%td’utiliser

ces produits. Avantde procéder, le chirurgfensd ar ailleurs@
familiariser avec les publications corresp es et prenée A dans nement IRM. Des produits similaires ont été testés

I'avis de collégues expérimentés concema nterventi es a%ﬁ description des modalités d'utilisation sans dangerlors

techniques opératoires peuvent étre consultées sur | nternet [ luation clinique postopératoire avec des appareils IRM1.
d’Acumed (acumed.net). @ck, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT LES | S :po

une utilisation sdre et efficace de I'impdanf, le chirurgiel NAIN A h

une parfaite connaissance de I'impl % éthodexe QHIRURGICAL tpour une utllllsatlpn sre et efflca_ce de tout
d’application, des instruments et @ nique opéra mstrurpentAcumeQ, le chirurgien doit avoir une parfaltg
recommandée pour le dispositif. & sitifn’esl%s congu pour connaissancede lI'instrument, dela méthode d’application et de la
supporter les contraintes lié€&a lamise en [Q harge en technique opératoire recommandée. Une cassureou un

charge ou une suractivité. Une mise en p|a& ée du dispositif endommagement de I'instrument, mais aussi une lésion fissulaire,

-} acumed’
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peut se produire lorsque I'instrument est soumis a des charges ou les rayures et les entailles, une teIIe concenfration de contraintes

des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation pouvant se traduire par un éch

incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de

préférence par écrit, des risques associés a ces types EFFETS INDESIRABLE ts indésirables possibles

dinstruments. sont laydouleur, | mconfo&es sensations anormales et des
Iési niveau des des tissus mous dues ala

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT :un implant ne un impl condaires a un traumatisme post
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant rgical. Une su@té, une tharge prolongée du
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un |tif une sglidati incompléte oul’exercice
échec du dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a la e force e sive sur ?' durant la mise en place

recherchede traces d’usure oud’endommagement avant euvent pfoyoqUer la fra e l'implant. Une migration et/ou un
I'utilisation. Protéger les instruments contre les rayures esce ent/de Ii |mp vent se produire. Une allergie au
entailles. Une telle concentration de confraintes peut se e eactlo giq ue, allergique ou négative a un

par un échec. Les cintrages multiples en sens oppgSe peuwveént trangerd tde limplantation d’'un matériau

affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et e éniq ue se produire. La présence d’un implantou
prématurés de I'implant. Des considérations nd giques, raumati po t-chirurgical peuvent entrainer des |ésions au
mécaniques et fonctionnelles déconseille pgede iveau d ou des tissus mous, une nécrose ou une
composants implantaires de fabricants di es bén f|c résorpti seuse, une nécrose tissulaire ou une consolidation

du patient oudiminuer avec le temps, ce qui nécessi AGE :

de la chirurgie implantaire peuventne pa dre au ntes OK inad équate.

chirurgie de reprise pour remplacer I'implant oupo ectuer
[ [ [ i \ oyage de I'implant:les implants ne doivent jamais étre
éutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants foumis

stériles. Les implants foumis non stériles et qui sont solillés sans

sont pas rares.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IN ENT Q avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indications
CHIRURGICAL : les instruments icaux a us nique Sulvantes:

ne doivent jamais étre reutlllses raintes es Avertissements et précautions

auparavant peuvent avoir cré erfec (o] UI peut e Larestérilisation des implants ne doitpas étre réalisée si
entrainer un échec du dISPOSI'l tegerle ents contre I'implant entre en contact avec des sources de contamination

-} acumed’



Traitement manuel
Matériel : brosse a poils souples, agentde ne

enzymatique neutre ou détergentneutre @
. Préparer une solution a base d’eau cha du robi

1

(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
l'autorisation réglementaire appropriée. Le nettoyage d’un
dispositif a usage unique aprés son entrée en contact avec du
sang oudes tissus humains constitue un retraitement.

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

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

Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et W

d’une formation etde compétences diment documep
formation doit porter sur les recommandations, nor

protocoles hospitaliers applicables en vigueur. %
<8,5.

détergent ou d’un agentde nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantde I’
nettoyage enzymatique oudu détergent, en s
particulierement au respectdes indications
d’exposition, la température, la qualité de
concentrations.

$’Q
t
ttout

emant ladurée
t les @

°
. Laver soigneusement I'implant a | %e pas @Ide
paille de fer oud’agents den &@a rasifs sur les¥plants.
. Rincer abondamment I'implanfjavec de I'eaudistilige ou de
I'eau purifiée. Utiliser de I'e tillée o ~-@ purifiée pour

le ringage final.

O

4. Sécher I'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer |axsurface.
Traitement a ultrasons *

Matériel : nettoyeur a ultras % ntde nettoyage enzymatique
neutregou détergent neut% c un pH <8,5. Remarque : le
D

net

a ultrasons g voquer des dommages
i i ants dontla surface est endommagée.
1. Reéparer une solui chaude du robinet et de
detergent mﬁ agenidm age. Suivre les
ecom s d’utili u fabricantde I'agentde
détergent, en s’attachant tout

n ettoy@n zymatiq
ﬁ@[ ment au§a tdes indications concemant ladurée

p

xposition, la ture, la qualité de I'eau et les
entration
NEffectuer le ange a ultrasons des implants pendant
15 min au moins.

3. Rinc@ amment I'implant avec de I'eau distillée ou de
I’e@ ifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I’eau purifiée pour

ge final.

elucheux pour éviter de rayer la surface.
raitement mécanique
Matériel : appareil de lavage/désinfection, agentde nettoyage
enzymatique neutre ou détergentneutre 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 :

{%ﬂwer I'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non

-} acumed’



Avertissements et précautions

o Utiliser des agents de nettoyage tensioactifs peu moussants
pourle nettoyage manuel afin dégouvoir apercevoir les
Eau froide d instruments dans la solutlgr&e yage. Les agents de
4 aufroide au . T
Prélav age 2 robinet S.0. nettoyage doiventpouvo 0|Ie'm.ent éliminés des
instruments pour évite ots résiduels.
Agent
Lavage ) Eau chaude du enzy matique utiliser de lu a base d’huile minéraleou de
enzy matique robinet neutre ur IeS i ts Acumed.
H<8,5 .
P ents de neftoyage et le dits enzymatiques avec un
Eau chaude du Deter ent avec i
Lavage l 5 oot o40-C) 9 neutre t co se|IIes p nettoyage des instruments
eutlllsabl st fon que les agents de nettoyage
e ) Edaut%haude Ical| méticul ent neutralisés et éliminés de la
incage istilée ou
purfiée (>40°C) surf '” Str“
Seah m 90°C S umen’s icaux doivent étre soigneusement
cchage CE !V és pour é | formation de rodille, y compris lorsqu'ils
t fabrlq ns del acier inoxydable de qualité supérieure.

pro surfaces, des jonctions et des orifices, le bon
fo ment et 'usure avant la stérilisation.
%mum anodisé ne doit pas entrer en contact avec
ines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
U'||S ne %ents de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou
les solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels

La décontamination des instruments o
réutilisables doit avoir lieu immédiate
Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser's€cher les
instruments contaminés avant le nettoyage/retrait
Essuyer I'’excédent de sang ou de débris pour &
séchent sur la surface.

2 0 Tous Ie&ruments doivent étre inspectés pour vérifier la

Tous les personnels utilisateurs doivent & lifiés etJ r métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation
d’une formation etde competences.d ent cum peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des

La formation doit porter sur les rec ations, \'es et valeurs de pH supérieures a 11.

protocoles hospitaliers applic bl ueur Instructions concernant le nettoyagela désinfection manuels
Ne pas utiliser de brosses meé oude ons arécurer 1. Préparer les produits enzymatiques et les agents de nettoyage
au cours duprocessus de age ma en respectant les valeurs d utilisation-dilution et de température

recommandées par le fabricant. Renouvelerla préparation des
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solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées.

2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu’a
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobiles pour
permettre au détergent d'imprégner foutes 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’accés. Préter une attention toute particuliére aux
instruments cannelés que I'on nettoiera avec un gouplllo
prévu a cet effet. Pour les ressorts, bobines ou élém:

flexibles découverts : asperger abondamment les fe‘
la solution de nettoyage pour rincer toute trace

Frotter la surface avec une brosse a récurer p ner
toutes les souillures visibles de la surface s. Plier|
partie flexible et frotter la surface avec u arécur
Toumer la piece tout en frottantpour ue toutes

fentes sont bien nettoyées.
3. Retirer les instruments et rincer abondamment a I’
pendant trois (3) minutes au moins. Préter une
particuliére aux cannelures et utiliser une seri
les zones difficiles d’acceés.

4. Placer les instruments, totalement im ans une @
ultrasons contenant une solution dé %age Re @
les piéces mobiles pour permettr t rgent d’i
toutes les surfaces. Passer I'i %\ t aux uIt
dix (10) minutes au moinsA &O

1 4

ur rincer

ons pendant

Qﬂparer le
resp

5. Retirer les instruments et rincer avec del’eau déminéralisée
pendant trois (3) minutes au,moifig oujusqu’a ce que toutes les
traces de sang ou de souﬂl% téliminées de I'eau de
ringage. Préter une atten x te particuliére aux cannelures
et utiliser une seringu cer les zones difficiles d’accés.

6. | us un éclairage normal pour

ter les instru
ifier J#&limin ati ouillures visibles.
i des souillure encore YiSiBles, recommencer les étapes

etderincage sus.

entd’hu ur les instruments a l'aide d’un
rbant, pm%non pelucheux.
concern@ ettoyage/la désinfection
automa
enzymatiques et les agents de nettoyage

valeurs d'utilisation-dilution et de température

des par le fabricant. Renouveler la préparation des
rsque les solutions existantes sont fortement
ees.
erles instruments dans la solution enzymatique jusqu’a

reco m
soluti
c

rante 2%
% immersion totale. Remuer toutes les piéces mobiles pour

rmettre au détergent d’imprégner toutes les surfaces.
Laisser tremper pendantdix (10) 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’acceés. 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
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instruments. L'utilisation d’'une seringue ou d’un jetd’eau

améliore le ringage des zones difficiles d’acces et des surfaces

de contact réduites.
3. Retirer les instruments de la soluion enzymatique et rincer

avec de I'eau déminéralisée pendant une (1) minute au moins.

4. Déposerles instruments dans le panierd’un appareil de

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

2 Pul érisation enzymatique a feau chaude du robinet pendantvingt\
(20) secondes

3 Immersion dans une solution enzymatique pendant une (1) minute

4 Ringage a leaufroide du robinet pendant quinze (15) séco
5 Lav age a I'eauchaude du robinet (64 a 66 °C/146, ° un

détergent pendant deux (2)minutes

6 Ringage a leau chaude du robinet pendant guinz:

secondes avec lubrifiant en option

7 |Rincage a feau puriiée (64 466°C/146 & 159, F)bendant dix&

4

8 Séchage al'airchaud (116 °C/240 °F) pendant sept (7) ws

Remarque : suivre les instructions du fabricant de I'appareil
désinfection a la lettre

a
)
lavage/désinfection approprié et prac r au traite
biais d’un cycle de lavage/désinfecti dard. L

parameétres minimaux suivan

d’un nettoyage et d’'une désinfec
Instructions concernantle n
automatisés

e Les systemes de lavage/séchage automatisés sont

déconseillés en tant que méthode,de nettoyage unique des
instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatisé &n utilisé comme traitement
d’appoint aprés un ne%e anuel.
i pt.etre soigneusement inspectés avant la

4 er 'efficacité dunettoyage.

*
e @Qétre foumis stériles ou non
@rile a été exposé au

u ose minimale de 25,0-kGy. Acumed
n de produits ayant été conditionnés de
ballage stérile est endommagé, I'incident

i i aAcumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
it étre re%éé a Acumed.

% rile : a moins d’étre clairement étiquetés stériles
iw€s dans un conditionnement stérile intact foumi par
ous les implants et instruments doivent étre considérés
non stériles et stérilisés par I’hdpital avant I'utilisation.
especter les recommandations en vigueur de |'association
AORN « Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative 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 fabricantdu matériel pour
obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
stérilisation et de chargement.
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e La stérilisation ala vapeur a déplacement de gravité est

déconseillée.

e La stérilisation d’'urgence est déconseillée.

Francais— FR / PAGE63

\’i\0

Numéro de réf érence

Préparation: Env eloppé
Utiliser une serviette al'intérieur de I'enveloppe siun
matériau d’enveloppement sans meche est employé
(par ex. polypropyléne).

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Env ek&
ne serviette a lintérieur de 'enveloppe siun

d enveloppement sans méche est employé
a polypr

'A Loc 2
uméro de

'Acu—LO (80—0674 80-0673)

‘e System (80-1996)

Paramétres de stérilisation a la vapeur avec p@

Acu-Loc System

N
N
2

OAc
des plateaux: des plat,
-
Température 132 °C (270 °F) Te %e & (270 °F)
d'exposttion: _G\ é ion: \
Temps d'exposition : 15 minutes ~ )mps d'exp*ion : 4 minutes
Temps de séchage : 45 minutes Temps dw: 30 minutes

\ etres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide

Les valeurs indiquées dans ce tableau reflétent les paramétres
minimaux 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-B Effective 03-2018
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INSTRUCTIONS DECONSERVATION :conserver
dans un endroit frais, a I’abri de 'humidité et de

I'ensoleillementdirect. Avant l'utilisation, inspecter le
conditionnement du produit a la recherche de signes

Consulterd& u

d’altération ou d'infiltration d’eau. Utiliser les lots les plus
anciens en premier.

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

Voir la %‘

SQ@:paroxyde d'éthyiéne
S

terilisation parifeadiation
*

e

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

4

[STERLE|
0]

Utiliser j

dans différents pays. Les produits peuvent étre
approuvés ou autorisés par les organismes de
réglementation (gouvemementaux) en vue de leur
commercialisation ou de leur utilisation avec di S
indications ou resfrictions dans différents pay
L'utilisation des produits peut ne pas étre g

)

Re’f@d u catalogue
£

hd

a

1\Wrcv) de lot

.Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

dans tous les pays. Le contenude ce dog @
constitue aucunement une publicité ou ungsoliici

citation
en faveur de tout produitou de I'utilisation particuliég

tout produit qui n’est pas autorisé(e) parles lois et

/

@C}E@.

P

%

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

réglements du pays dans lequel le lecteur ré&
INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRE o] btenir

Ne pas réutiliser

o %,
des documents supplémentaires, veuiﬁ&%sulter I@

il
&
®
T

Limites de température

coordonnées figurantdans ce dogur%

N\

~\

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

SQ)
acciaio inossidabile, all N\-&Iimeﬁ valutati perla

bio patibilita

IONI PER%I IZZO DELL’IMPIANTO. Le

itano le imepsioni dei dispositivi
chirukgo dovra seleziogare il tipo e la dimensione
alle esigenﬁ aziente per consentire un

DESCRIZIONE. le placche ossee, le viti e gli accessori
Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicat per il fissaggio di

fratture, fusioni e osteotomie. piu ;datti in o o t
I . . attame| SO e un amento stabile con sostegno
.IND.ICAZION.I' .'l S'St‘?m? di pIacche_Ac_umed ACU'L.OC € . adeguat beneiil ¢ con la sua preparazione
indicato per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie pge - . . ) .
rapprés colleganfien al'azienda e il paziente finale,

e l'ulna distali. i sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 & imebrtants che tr al paziente le informazioni mediche
0 ﬂ;«:

per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per | IGwdistale. ,
) : X i f nel prese umento.
CONTROINDICAZIONI. L 'uso del sistema ¢ cogyiWicgto in h&RMAZl R L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI
presenza di infezioni attive o latenti, sepsi, q @ o0“Gualita

insufficiente dell’'osso, sensibilita del tessute=molle @'sensibili esl-|sIeRrgR . Cﬁ:‘;:iruliﬂ?zizgiﬂomm con il sistema possono

materiale. Se si sospetta sensibilita al ma e dell’impianto, %’ )

opportuno eseguire dei test prima di procédere’con I'int nte. m atore dovra fare riferimento al’etichetta di ciascuno

L'uso di questi dispositivi & controindicato nei pazient \ ento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso
riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il

disposti o non in grado di attenersi alle indicazioni eutiche % i € Bt ; ) ) )
postoperatorie. Questi dispositivinon sono intesi tacco o simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
fissaggio tramite viti agli elementi posteriori (pégilacoli) della simboli qui di seguito.

colonna vertebrale cervicale, toracica o lomb @ e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMBPJANTO. Gli im Dién singolo utilizzo.

sono fabbricati in titanio commercial ro seco orma ® Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima
ASTM F67 o in lega di titanio s orma ASFFM F136. e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti
SPECIFICHE DEL MATERIAL E DEGLI STRU riutilizzabili, ove applicabile, per verificame l'affilatura, la
CHIRURGICI. Gli strumenti sofelcom po @tipi di presenza di usura o danni, la corretta pulizia, eventuali segni

di corrosione e l'integrita dei meccanismi di collegamento. E

-} acumed’



necessario rivolgere particolare attenzione a driver, punte di  trattamento. Gli impianti possono causare distorsione e/o

trapano e strumenti di taglio o usati per I'inserimento di impedire la V|suaI|zzaZ|oned| C rte utture anatomiche sulle

impianti. immagini radiografiche. | co eI sistema non sono stati
TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibili le tecniche testati per la sicurezza, il ri ento o lamigrazione in un
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistema. E responsabilita a@mbiente di risonanza m ica. Sono state condotte delle prove
del chirurgo essere a conoscenza dellaproceduraprima di con .rOdOtt' simili p inare come potessero essere
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve conoscere le utiliZ icurezza valutazione clinica postoperatoria che
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché consultare colleghi cla di appargcchjatura RM!
gia esperti in merito allaprocedura prima di usare i prodott. Le 13’5098"2511@[:_ Bnanf'c‘ﬁ?rMa tcblgz%agg;af;% ;”P’a”fsl and
tecniche chirurgiche sono disponibili sulla ina web di Acume ’ ’

9 P Pag | CHIRURGICI. Per un

(acumed.net). - , i gli strumenti Acumed, il chirurgo
PRECAUZIONI PER L’ IMPIANTO. Per un utilizzo sic il metodo di applicazione e la

VERT GLI ST
utilizzo si% efficac
. o - ' deve re lo strufne
efficace dell'impianto, il chirurgo deve conoscere lo str @ tecnica'ghirurgica . lﬁandata. Possono verificarsi rotture o
i metodi di applicazione, gli strumenti e |la tecnica % 8 aharallo strum @nché danni al tessub, se si sotiopone Io
raccomandata peril dispositivo. Il dispositivo non t ento ac

- L velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso
progettato per essere sotioposto a carico o pes ’f@ attivita uso imp&i;)o non corretto. Il paziente deve essere informato,

eccessiva. Un inserimento non idoneo del disp0§itiyo nel co preferibi eriscritto, dei rischi associati a strumenti di
dell'impianto pud aumentare la possibilita @ ntamento ques
Vien *

migrazione dello stesso. Il pazientedeve
possibilmente in forma scritta, degli usi, limiti e possibii
avversi del'impianto. Tali precauzioni devono inclu
possibilita che il dispositivo o trattamento non a
a causa di un fissaggio non saldo e/o allenta
attivita, carico o peso eccessivi, in particolar
sottoposto a carichi maggiori a causa dl a unione rif a

mancata unioneo una guanglonel COSI oo Lo R o
possibilita di danni ai nervi o al e asso uma placche si pud indebolireil dispositivo e causare la rottura
prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si consiglia di

chirurgico o allapresenza dell’i -l pazie eve essere
9 P P *_’ combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi

avvisato che il mancato rispe Ielndlca apeutiche o L . h . S
postoperatorie pud comportare un fallimento pianto efo del metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenibili con un

IONI PER L’IMPIANTO. Un impianto non deve mai
riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero avere
positiv@o .irlnperfetzio ni talida provocare il .malfunz.ion amentq del
tensione positivo. Prima dell’'uso gli strumenti vanno ispezionati onde
rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impiant

da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive possono
causare un malfunzionamento. Piegando ripetutamente le
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intervento di impianto possono non corrispondere alle aspettative usati, ma si sono sporcati, vanno trattati conformemente alle
del paziente o possono deteriorare con il tempo, necessitando indicazioni riportate di seguito.

cosidiintervento di revisione per sostituire I'impianto o intervenire  Ayyertenze e precauzioni « 0
con procedure altemative. Gli interventi chirurgici di revisione nel ntatto con materiale

e Gliimpianti che sono entratiN
caso diimpianio non sono infrequent. minante (ad ese&%?suto biologico, come i liquidi

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI. Gli ei o il sangue
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati. i
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni taI|

no risterilizzati, a meno cheiil

0 mon stato ritrattato da una struttura
ta e ap%mente ta dalle normative vigent

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli Ie scop apUlizia di ositivo monouso, dopo che
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive uesto & |n con “ sangue o tessuto umano,
possono causare un malfunzionamento. viene i me un mento.

EFFETTI AVVERSI. Le possibili reazioni avverse %@ cui superficie & stata danneggiata.

reuni
rel : % tidan i vanno smaltiti.
danni ai nervio al tessuto molle dovuti alla presenzé dell tmpianto i\utilizzatori I@n uti a indossare apparecchiatura di
o a trauma chirurgico. La frattura dell'impianto p Oo“aVerg luogo in tezione nale idonea.
presenza di attivita eccessiva, carico prolung ositivo, 0 .
Tutti col che usano i dispositivi devono essere qualificati e
d

guarigione incompleta o forza eccessiva e,
durante l'inserimento. Una migrazione e/ osito documento comprovante la formazione e la

otat%
dell'impianto sono possibili. Pud avere Iu - a. La formazione deve prevedere lo studio delle

. . . N ;
ersa @wda attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei

sensibilita al metallo o una reazione istologica, allergi nen
colli ospedalieriin uso.

da corpo estraneo associata all'impianto di un mategiale estraneo. %

A seguito di un trauma chirurgico o a causa dell za X tamento manuale

dell'impianto possono verificarsi dannl ai nervi tessuto pparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente
necrosi ossea o riassorbimento osseo, sutale o % enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.

guarigione inadeguata. Q 1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con
PULIZIA \ detergente. Attenersi alle istruzioni fomite dal produttore
Pulizia dell'impianto: gli im piagti r@e dell’agente enzimatico o del detergente, prestando particolare
riutilizzati. Acumed non raccﬁa ulizi ‘ piant che attenzione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla
sono fomiti sterili. Gli impiant non st on sono stati qualita dell’acqua e alla concentrazione.

-} acumed’



2. Con attenzione, lavare a mano l'impianto. Non usare detergenti Pulizia degli strumenti: gli strumentie gli accessori Acumed

E (@a del riutilizzo, attenendosi

abrasivi o spugnette in lanadi acciaio sugli impiant.

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

4. Asciugare I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di
filacci per evitare di graffiare la superficie.

Trattamento con ultrasuoni

Apparecchiatura: detergente ultrasonico, detergente enzimati mQ

neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il detergent
ultrasonico pud causare ulteriori danni a un impianto ch
presenta danni in superficie.

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubl
detergente. Attenersi alle istruzioni fomite dal p

dell’agente enzimatico o del detergente, pr rtlcolare

attenzione ai tempi di esposizione, alla tem a, alla

qualita dell’acqua e alla concentrazion @
2. Pulire gli impianti con ultrasuoni per aI 5 minuti *

3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqu zzata
o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purifi

risciacquo finale.

il \
4. Asciugare lI'impianto con un panno pullto,®o e privo g
filacci per evitare di graffiare la supe

Trattamento meccanico @
Apparecchiatura: strumento di pu&m@ezwne ete te

enzimatico neutro o detergerQﬁ\ H< 8

devono essere puliti attentame
3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata alle istruzioni riportate di seg.u

Acquafredda di ;
(r io A rubin.etto Non pertinente
\ . Detergente
p aggio ua calda di : B
enzimatico é ¢ 2 0\ rubinetto enzlg:]a;ﬁzn;tétro
l ¢ ——— .
Acqua calda di Detergente con
rubinetto H<85
~ (>40°C) pr=s
\ U Acqua
‘\‘s deionizzata o .
'SCIvaK 2 purificatacalda Non pertinente
(>40°C)
o~
40 90 °C Non pertinente

enze e precauzioni
a 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 K tergenti secondo la

¢ Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva diluizioned’uso e la te & raccomandate dal produttore.
durante laproceduradi pulizia manuale. Preparare delle soluziofi, fresche quando quelle esistenti

e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con iveptano molto co inate.
surfattanti poco schiumogeni in modo che gli strument Co e gli str ella soluzione enzimatica fino a
rimangano visibili nella soluzione detergente. Gli agenti mergerlicompletamente. Azibn3getutte le parti mobili per
detergenti devono poter essere facilmente risciacquati dagli permettereahdetergente dj ein contatto con tutte le
strumenti onde evitare la formazione di residui. superfici gere per imo di venti (20) minuti. Usare

e Non utilizzare olio minerale o lubrificant in silicone sugli V una sp ain nylon e morbide per pulire
strumenti Acumed. deli te tutti enti fino a rimuovere ogni traccia

e Per la pulizia degli strumenti riutilizzabili si consigli g iSi i PartiC@ restare particolare attenzione alle aree
agenti enzimatici e detergenti a pH neutro. E eséenziale g iimenter ibili. Prestare particolare attenzione a
neutralizzare totalmente gli agenti detergen i ntuali st nt cannulati e pulire con un apposito scovolino

e Gli strumenti chirurgici devono asciug
evitare la formazione di ruggine, anche
in acciaio inossidabile di alto grado.

per rimuovere ogni tracciadi sporco. Pulirela

8 il risciacquo. per bot%Per le molle e le spirali esposte o le parti flessibili,
Stamente irrora sure con quantita abbondant di soluzione
/ de
& % ie con una spazzola abrasiva per rimuovere ogni

a di sporco visibile dalle superfici e dalle fessure. Piegare

do son$ri
e Prima della sterilizzazione, ispezionare tutti gli stgufgertti per \@grea 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 e pulire tutte le fessure.
3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare abbondantemente in
e

usura.
* LaIIIulmln_lg atnodlzztgtodr)qnfdteiveugnﬁr@ o?ntgtt % p acqua corrente per almeno tre (3) minuti. Prestare particolare
soluzioni detergent o disiniettant, fe’soluzionfagetergent attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per irrorare

o disinfettant altamente alcal me le sgiuzio eventuali aree difficilmente raggiungibili.
contenenti iodio, cloro o alcun metallo re, nelle 4 Coll li st § let to i o units
soluzioni il cui pH & super 11, lo str @ odizzazione si - Ollocare gli strument,, compietamente Immersi, in un unita a

puo dissolvere. ultrasuoni con la soluzione detergente. Azionare tutte le parti
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mobili per permettere al detergentedi entrare in contatto con
tutte le superfici. Sonicare per un minimo di dieci (10) minuti.

. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata
per almeno tre (3) minuti o finché I'acqua di risciacquo non
mostra piu alcuna tracciadi sangue o sporco. Prestare
particolare attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per
irrorare eventuali aree difficilmente raggiungibili.

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

. Nel casoin cui si rilevino tracce di sporco visibili, ripetere le
operazioni di sonicazione e risciacquo di cui sopra.

3.

4.

puliziaprofonda degli strumenti. L'uso di una siringao di un
getto d’acqua aiuta a ottimizzare¥irrorazione delle aree
difficiimente raggiungibili cosj delle superfici accoppiate.
Rimuovere gli strumenti luzione enzimatica e

iacquare in acquadeign a per almeno un (1) minuto.

e& cestello idoneo per la pulizia/
n

un ciclo standard. | parametri
rametri minigi escindibili per garantire
a3y

sinfezio lete:

o con acqua di rubinetto fredda

ruzzo enzimatico con acqua di rubinettocalda

Un (1) mim& ersione enzimatica

Quiggdici (15)!econdi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2)

| da

5 inuti di lav aggio con detergente e acqua di rubinetto calda

°C)

]

indici (15)secondi di risciacquo in acqua di rubinetto calda

Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purfficatacon lubrificante
opzionale (6466 °C)

L 4
{

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

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

. Rimuovere 'umidita in eccesso dagli strument, usa V

panno pulito, assorbente e privo di filacci.

Combinazione procedura manuale/automatica %

Istruzioni di pulizia e disinfezione

1. Preparare gli agenti enzimatici e deterg dola @
diluizione d’uso e la temperatura raccd te dal produtt
Preparare delle soluzioni fresche quandgguelle esis *
diventano molto contaminate.

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatic a ‘l
immergerli completamente. Azionare tutte le obili per \
permettere al detergente di entrarein conta n tutte le
superfici. Immergere per almeno dieci (10) uti. Usar @
spazzola in nylon a setole morbide b ulire delicatame
tutti gli strumenti fino a rimuovgre Iraccia visibM
particolato. Prestare particolate %one alle dree
difficiilmente raggiungibili. Pre &parﬁcolar &Zione a
eventuali strument cannula ulire co sito scovolino
per bottiglia. Nota: I'uso di un sonicatore ailitera a ottenere una

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica
e | sistemi perla pulizia/disinfezione automatica non sono

raccomandati come unico mezzo per la pulizia degli strumenti
chirurgici.
-} acumed



0 Italiano — IT / PAGINA 71
addizionale alla pulizia manuale.
e |spezionare attentamente gli strumenti prima della *
sterilizzazione per assicurare che siano effettivamente puliti. \\
STERILITA é\o
sterili. & Q *
Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto auna *
dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non
nIe
Se la confezione sterile viene compromessa, informare
Il prodotio non va utilizzato e va restituito ad Acumed.
Prodotti non sterili. A meno che il prodotto S|a S ente @
etichettato come sterile e venga fomito in conf sae
sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e g nt| sono C) \'
considerarsi non sterili e vanno sten‘lizzatQ ura prim 6
¢ Attenersi alle pratiche raccomandate da RN ¢ @
"Recommended Practices for Sterilization in Perio ive
Practice Settings" cosi come indicato dalla no
and sterility assurance in health care faci @
e Consultare le istruzioni scritte fomlte
dell’apparecchiatura per le istruzioni eallo s
sterilizzatore e alla configurazien I‘ICO
o Lasterilizzazione a vapore a ento a non e
consigliata.

e E possibile avvalersidi un sistema automatico come metodo
I component del sistema possono essere fomiti sterilio non
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionato @ %\
dell’'uso.
ANSI/ (b
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guid @ sterilization
roduttore
e La sterilizzazione flash non & racoomanda

-} acumed’
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Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore!

Acu-Loc System

4&

Codici prodotto dei
vassoi

Condizione: Impacchettati
E necessario 'uso di un panno allintemo del
rivestinento se viene Utilizzato materiale da
avvolgimento nontraspirante (ad es., polipropilene)
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Temperatura
di esposizione:

132°C (270°F)

Tempo di esposizione:

15 minuti

Tempo si asciugatura:

45 minuti

Acu-Loc 2 System

Italiano — IT / PAGINA 72

Parametri di prevuoto per lo st@zatore a vapore

" Ak
Al

Condizione:

Impa ati
E io luso di un panno allintemo del
riv nto se viene utilizzato materiale da

pACLhc 2

dici prodo

<

'Acu-LO\

olgimento no aspi‘ante (ad es., polipropilene)
$
64, Acu-Locm (80-0674, 80-0673)

System (80-1996)

?50“:)

4 minuti

30 minuti

0 carico completo di tutte le sue parti.

PKGI-82-B Effective 03-2018

ati nella tabella riflettono i parametri minimi
ti per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita
terility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a

$$’\‘3@
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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
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presentimateriali 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

govemativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo COO

indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.

prodotti potrebbero non essere tutti approvati per |

tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei

materiali va inteso come intenzione a promue

sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo @ ondo
g nofmative

modalita non autorizzate dalle legislazion
vigenti nel paese del lettore.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richie §
ulteriore materiale, consultare le informazion{ tatto
riportate nel presente documento. . \

N

1 4

>

Consultar\’\ zioni perl'uso

Atten R'

4

Wo ocon ossido di etilene
®

| STERLE| R Sg}ilizzato i }oni
P L 3
g Data di seatighza

N 0 Gllcatalogo

1

(Me lotto

(

appresentante autorizzato nella Comunita

Europea

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’



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

INSTRUMENTEN: De i xlen zijn gemaakt van

BESCHRIJVING:
schroeven en accessoires zijn bestemd voor het fixeren van
fracturen, fusies en osteotomieén.

INDICATIES: De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorgen v
fixatie van fracturen, fusies en osteotomieén van dedis

De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten,

van fracturen, fusies en osteotomieén van de dista
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor he m zijn
actieve of latente infectie; sepsis; een onfoereil v de eveelhel

N @ eke dele%

aan de implantatie testen worden uitgevoerd. Deze i
zijn gecontra-indiceerd bij patiénten die instructies
tot postoperatieve zorg niet kunnen of willen op
hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor schroefbe

aan de posterieure elementen (pedikels} van

thoracale oflumbale wervelkolom.
MATERIAAL SPECIFICATIES IM PL
zijn vervaardigd van commercie rltitaan in
overeenstemming met ASTM F6 Xen tltaan
overeenstemming met ASTM

MATERIAAL SPECIFICATIES CHI RURGIS

NDe|

&gm

aten

a
o}
ehet be
o . e een nau ige paSSI
en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zorgen V‘tl VOL@ dersteu

illende kwalltelten
eoordeeld o

SINFO

tingen

en gebr

nj staal, aluminium en polymeren
pat|b|I|te|t

IMPL TEN De fysiologische
welke mat ’de implantaten kunnen
De chir urg type en maat te selecteren
enkome at bij de patiént nodig is voor
en stevige plaatsing met
ewel de arts de deskundige
s tussen uct van het bedrijf en de patiént, dient

ngrijke @e informatie die in ditdocument wordt
ven te w medegedeeld aan de patiént.
NFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:

ie bij dit systeem worden geleverd, kunnen
voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

Ne gebruiker dientde productinformatie bij het instrument te

raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor niet
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van
de symbolen hieronder.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte
levensduur. VO6r en na elk gebruik moeten herbruikbare

-} acumed’



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

(o]

met name aandacht worden besteed aan vertraagde consolidatie, ge olidatie (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 zen of weke dele eerd aan ofwel operatietrauma
implantaten. o) wezigh '@het implantaat. De patiént dient ervoor
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische oNor gewaar% dat dOC§metopvolgen vande
ins

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wo ties be effende postoperatigve'zorg het implantaat en/of
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de,behandelifg kan*falen. o
voorafgaand aan het gebruik van deze producten vertrouwdste

lantaten kunnen
gische beelden vervormd
iet zichtbaar zijn. De componenten
etestop veiligheid, opwarming of
ving. Vergelijkbare producten zijn wel
schreven hoe zij op veilige wijze kunnen
ostoperatief klinisch onderzoek waarbij MRI-

de chirurg om voorafgaand aan hetgebruik op de hoog
van relevante publicaties en ervaren collega’s te r. e
aangaande de ingreep. De chirurgische tech nieke% vinden
op de website van Acumed (acumed net).

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IM EN: Vo Manual for M o R Sefety. Imolants. and
een veilig en effectief gebruik van dit imp ab dfent de chirur oo & rence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, a

grondig vertrouwd te zijn met het implanta) ¢ HUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
toepassingsmethoden, deinstrumenten en de aanbe !;! ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van

chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hul ed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
bestand gemaakt tegen spanning door belasting rument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
(volllgdlge) Ilchaar_ns_gewmht, het dragen van | chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
activiteit. Door onjuiste plaatsing van hef hulpml weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of
implantatie wordtde kans op losrakenoffigratie erv snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuist gebruik

pati;‘ér;ctjdienth bitj votc: rk.iurdscg riftelij!<, d i of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De patiént dient,
gi(ja\i/:rkir\llsgn \?arggitriligp;lar?ta;p & an € mog bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de

9= risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn.
de mogeélijkheid dathet hulp ofdeb @ g faalt omdat
het hulpmiddel niet goed is gefixeerd en/of | gaan zitten, of

-} acumed’



VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langd urige belasting,
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw worden onvolledige genezing of uitoefenin overmatige kracht bij het
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen inbrengen kan hetimplantaat implantaat kan los gaan
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het hulpmiddel kan zitten of (langzamerhand) v FX veranderen. Door implantatie
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te worden van lichaamsvreemd mateliaa nen overgevoeligheid voor metaal,

geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Zorg ervoordater  een ergische reactie of een ongewenste
geen krassen op hetimplantaat komen en dat er geen inkepingen vr . Aanwezigheid van een implantaatof
in het implantaat worden gemaakt; dergelijke verzwakkingen ietraum chade a uwen of weke delen,
kunnen leiden totimplantaatfalen. Door botplaten veelvuldig te rose of Bgfresoptie, weefs crése of slechte genezing tot
buigen kunnen ze verzwakken, wat kan leiden tot onfijdig brek gevolg hebb%’ . O

van hetimplantaat en falen van het implantaat. Combinerer%

iStologische reacti

implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten woud Reinig implan Implantaten mogen niet opnieuw
metallurgische, mechanische en functionele redenen ’@@: Y wo ruikt. Ac ad reiniging van steriel geleverde
Het is mogelijk datde voordelen van de plaatsing i A n die niet steriel worden geleverd en
implantaat achterblijven bij de verwachtingen van jéntof iet%ijn gebruikt uil zijn geworden, moeten volgens de
met de tijd minder worden, waardoor revisiechjstifgi ig is om Qnde w&en worden behandeld:

het implanta_at te vervangen of glterr.n.a.ﬁeve ing meten Qaarsc en en voorzorgsmaatregelen

worden verricht. Revisie-operaties b img jn niet 0 o Heti taat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het

ongewoon.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chirurgisch
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooi
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor

falen. Zorg ervoordat er geen krassen,m instrum
en dat er geen inkepingen in een instr x orden

A4 i ctis gekomen met verontreinigend materiaal (bijv.
ntact met biologisch weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
ed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is
w word\ erverwerktdoor een bevoegdeinstelling die hiervoor de juiste
vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet
in contact is gekomen met menselijk bloed of weefsel

impliceert herverwerking.
e Gebruik geen implantaat als het implantaatopperviak is

dergelijke verzwakkingen kunnendei instrumentf . ; ) . ;

beschadigd. Beschadigd lantaten d It rd
BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerRig§én zijn p"%gemak of szcg;o'%id_ eschadigdeimplantaten dienen e worden
abnormale gewaarwordingen e aan of weke delen
als gevolg van de aanwezigheid van hetimpl asgevolg van
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e Gebruikers dienen geschikte persoonlijke pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade
beschermingsmiddelen (PBM) te dragen. toebrengen aan implantaten waarvag het oppervlak is

e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met beschadigd. &
documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende 1. Bereid een oplossing me eidingwater en een detergens

bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van of reinigingsmiddel. V nbevellngen van de fabrikant
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig tenzymatisc@ ingsmiddel of detergens voor het

ziekenhuisbeleid te omvatten. ikservan; b aarbij speciale aandacht aan de
e bloots tijd, temp uur, waterkwaliteit en

<

Handmatige herverwerking rr

Benodigdheden: Een zachtharige borstel, een neutraal centrat

enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een einig de ‘ taten @’ ch gedurende minimaal

pH<8,5. 15 m|n

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een 3 Sp planta ;:@@ met gedeioniseerd (DI) of
of reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van erd water |k DI- of gezuiverd water voor de laatste
van het enzymatische reinigingsmiddel of deter or het Img
gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandagh oog heti taat met een schone, zachte, pluisvrije doek
correcte blootstellingstijd, temperatuur, wa 'telt en 0 om kras&ﬁop het oppervlak te voorkomen.
concentratie. @ @ M echar%e erverwerking

2. Was hetimplantaat voorzichtig met defand Gebruikn oit Ben(@ en: Reinigings-/desinfectieapparaat en een neutraal
staalwol of schurende reinigingsmiddelenvVoor het van e ch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een
implantaten. %

3. Spoe_l het implantaatgrgndig metgec?e'fonise iging van instrumenten: Instrumenten en accessoires
gezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd voor de la St an Acumed dienen voorafgaand aan hergebruik grondig te
spoeling. worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder:

4. Droog het implantaat met een schoft chte, p|UI
om krassen op het opperviak te v

Ultrasone herverwerking §
Benodigdheden: Een ultrasoon reiftig mgsap een neutraal
enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een

-} acumed’



e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

opperviakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
Voorwassing 2 Koud leidingwater nv.t instrumenten in het reinigjn iddgl zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dien akkelijk van de instrumenten
Neutraal
Enzy mwassing 2 Warm leidingwater enzy matisch afgespoeld te kunnen &e zodat er geen resten van
pH<8,5 reifiigingsmiddelen ipstrumenten achterblijven.

Wassinall 5 Wam ledingwater | Detergens met raglolie of si meermiddelen mogen niet op Acumed
assing (> 40°C) pH<8,5 i gebruikt *
Warm DI- of isch®,en reinigingsmi metneutralepH worden
Spoeling 2 gezuiv erd water nv.t igi bruikbare instrumenten. Hetis

(> 40°C)

8
Droging 40 90 °C n.v.h

nigingsmiddelen grondig worden
v, strumenten worden afgespoeld.
&ten dienen grondig te worden gedroogd

e yoorkomen, zelfs als ze zijn vervaardigd uit
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 0g kwalitaﬁs&o&etvn'j staal.

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrument essoires Q Alle ins&::ten dienen voorafgaand aan sterilisatie te
dient directna afronding van de chirurgisthe ep plaat® word pecteerd op reinheid van de opperviakken,
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde @ enten nigt vesbi en en lumina, juiste werking en slijtage.
o .
kunnen drogen voordat ze worden gereihigd/herver . diseerd aluminium mag niet in contact komen met

Overmatig bloed of andere resten dienen van_ dei nten alde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
te worden afgeveegd om te voorkomen dat die 0 erk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of

t
oppervlak opdrogen. \ oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaalzouten

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd persone met @ bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossingen met een
voldoe

documenten waaruit de juiste opleidirig en n pH-waarde boven 11 oplossen.
bekwaamheid blijkt. De opleiding dieXd de huidi a
n

toepassing zijnde richtijnen en,st en en bet Handmatige reiniging/desinfectie-instructies

ziekenhuisbeleid te omvatten \ x ] ) Al i
« Gebruik geen metalen bo A fschuur@s edurende 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

het handmatige reinigingsproces. 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 aandacht aan kanalen ep gebruik een injectiespuit om
. . . . alle moeilijk bereikbare ple te'spoelen.
2. Plaats instrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze 6. C | dei * Liich d
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen - Controleer de instrumen efnormaal licht voor de

zodat het detergens met alle opperviakken in contact kan verwijdering van zichf

komen. Laat gedurende minimaal twintig (20) minuten weken. 7. nog vuilis te o herhad dan. d.e hierboven

Gebruik een borstel met zachte nylonharen omde eyen stappen € ultrasone reiniging en het spoelen

instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare jder het 0 " ig vocht yaq dg instrumenten met een

resten zijn verwijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilij one, a de ”'et efde doek.

bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan Gecombine éndmaa omatiseerde

gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschlkte ‘einiging nfectle tles

flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen 0 1 Ber matisc r |n|g|ngsm|ddelen met de door de

vormdelen: giet een ruime hoeveelheid re|n|g|ngsm| d er f artt aanbev ebruiksverdunning en temperatuur.

de tussenruimtes om al het vuil weg te spoele N e op|oss| enen te worden bereid wanneer

opperviak met een gesphlkte borstel om al het e vuil b taande Q%?, gen sterk verontreinigd zijn.

van hetoppervlak en uit de tussenruimtes BU|g Plaats derinstrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze

Esglti)l(”;g?e?a??gtd oig ;?énéglmﬂgﬁgﬁr - onmgeersgggb volledi rgedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
' Z0 etergens met alle opperviakken in contact kan

van te zijn dat alle tussenruimtes worde

. Laat gedurende minimaal tien (10) minuten weken.

3. Haal de instrumenten uitde oplossing en spoel ze ik een borstel met zachte nylonharen omde
minimaal drie (3) minuten grondig af onder stro ter @s rumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare
Besteed speciae aandacht aan kanalen en g en \ esten zjn verwiiderd. Besteed speciale aandacht aan mosilijk
inj bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedo e@ gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte
ultrasoon reinigingsapparaat met refi smiddel veer alle flessenborstel. Opmerking: Gebruik van een ultrasoon
beweegbare delen zodat hetdetergens,met alle op kken reinigingsapparaat draagt bij aan een grondige reiniging van de
in contact kan komen. Reinig '%ﬂenten gédurende instrumenten. Met een injectiespuit of waterstraal kunnen
minimaal tien (10) minuten in Ret Bltrasone reinigingsapparaat. moeilijk bereikbare plekken en dicht aaneensluitende

5. Verwijder de instrumenten drie (3) opperviakken beter worden gespoeld.
minuten in gedeioniseerd water of totdat in spoelwater

de
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3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

Plaats de instrumenten in een geschikt mandje voor een reinigings
-/desinfectieapparaat en stel hetreinigings-/desinfectieapparaatin
op een standaard cyclus. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering :

4.

Geautomatiseerde reiniging/desinfec 'e-ih&ti es
e Geautomatiseerde systemen voor rejfiiging en drogi

niet aanbevolen als enige reinigin de voor&

instrumenten. @
em a\word t als een
S

e Een geautomatiseerd sy

vervolgstap op handmatige r i

en
ische

e De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te

worden geinspecteerd om wzo rgen dat ze effectief

worden gereinigd. .

STERILITEIT: \n
De componenten van he\' em kunnen steriel of niet-steriel
wo .

&d : | product is blootgesteld aan een
- — imale dosis va% kGyga traling. Acumed raadt
1 | Twee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater pniduw steriliSeren, Van steri aktproduct af. Als de steriele
2 Tv_viptig (20) seconden besproeien met enzymenmet heet verpakking is @ adigd, tincident aan Acumed worden
leidingwater emeld gz oduct ma et worden gebruikt en moet
3 Eén (1)minuut weken in de enzymoplossing A\V worde uggestuurd umed.
4 | Viftien (15) secondenspoelenmet koud keidingwater (x 2), \ ! Nie iel produ & implantaten en instrumenten dienen
5 Twee (2) minuten wassen met detergens met heet leidi 64- als\y 'St?riel te beschouwd _e_n voorafg aa__nd gan__ge_bruik
66 °C) % et zieke| te worden gesteriliseerd, tenzij duidelijk is
— — aangegevemrdat een implantaat steriel is en hetin een
6 | Viftien (15) secondenspoelenmet heet leidin ‘;b ngeop riele verpakking van Acumed is geleverd.
7 | Tien (10.)@60'082_?65:,‘(’306'% met gezuverd ater gt €en optioneel e Vo idige “Recommended Practices for Sterilization in
smesrmiddel ) i raive Practice Settings” van de AORN en ANSI/AAMI
8 | Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116°C) 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings rility assurance in health care facilities.
desinfectieapparaat nauwgezet \ 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 voorvacuiim1

Acu-Loc System

Acu-Loc 2 System

Nederlands— NL / PAGINA81

Parameters voor een stoomwor met voorvacuiim

Onderdeelnummers
trays:

Conditie: Verpakt
Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruikt
(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Blootstelingstemperatuur

132°C (270°F)

Blootstelingstijd:

15 minute

Droogtijd:

45 minuten

Condtie:

(\
»
Vel
er een niet-capillair materiaal wordt gebrukt

polypropyleen) dient binnen de wikkel een
handdoek g@aﬁmrden

Loc 2

nderdeel
trays:

OAcQLo@}em (80-0674, 80-0673)
. \ ore System (80-1996)

%)

NI

tel gstemperi@ C (270°F)
lootsteling$tic: 4 minuten
Droogtijda\ 30 minute

ers die zijn gevalideerd voor het bereiken van het
ste steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assurance Level,

ge%agn in deze tabel vertegenwoordigen de minimale

L), voor een volledig geladen tray waarin alle onderdelen juist

zijn geplaatst.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele,
droge plaats bewaren en niet blootstellen aan direct
zonlicht. Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productvermpakking om te controleren of de verpakking
intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat inform atie
over producten die niet noodzakelijkerwijs in allelanden
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In

verschillende landen kunnen de producten door V
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of O
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor

goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit materigalidient te

worden beschouwd als promotie of een p 0

verkoop van producten of als een aanmoeélig .
gebruik van producten op een bepaalde wijze die nie
goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van he
waar de lezer zich bevindt.

verschillende indicaties of met verschillende rest
Het kan zijn dat de producten niet in alle Iand

verstrekte contactgegevens voor het a
aanvullend materiaal.

NADERE INFORMATIE: Zie de in dlt‘dﬁ Q@

r 2N E
Raadplee\’@ anwijzing

Let 0}’\) N

Q&i&eerd met ethyleenoxide
Y o DS
Qe enhsee%m\lddel van bestraling

N

Uiterst \}éatum
Catéi%ummer
7>

Woode

emachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

| 6| B[ £

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.

-} acumed’




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

aluminium og polymerer, e kvallteter som alle er vurdert
med fanke pa blokompaMtﬁ

IMPLANTAT: Fysiologiske

ORMASJ
BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, er begr. orrelsenpaim mplantater som kan
skruer og tilbeher er utformet til & gi fiksering for brudd, fusjoner brikes. Kirurgen mg,velge den g starrelsen som best
o0g osteotomier. ilfredsstiller r;tens be h tt tilpasning og stabil
asserin trek ell Selv om legen erdet erfarne

pa n.

for brudd, fusjoner eller osteotomier for den distale @
INFO N FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
. y umertexn' leveres med dette systemet, kan veere for

INDIKASJONER: Acumed Acu-Loc- beinplate systeme gi

fiksering for brudd, fusjoner eller osteotomier for den dis meIIomI mellom tog pasienten, bor viktig
me rmaSJ ette dokumentet formidles fil

radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate systeme g ring

er aktiv eIIerIatentlnfeKSJon sepsis, utilstrek o

eller -kvalitet, samt blgtvev- eller materialfglsg@ ~ vis det ngangsbru eller gjenbruk.

mistanke om materialfglsomhet, skal det % or % ma lese merkingen p& instrumentet for & se om
implantasjon. Pasienter som ikke er villige\eller’er ute av standtil entet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
& felge postoperative pleieinstrukser, er kontraindiser, \y gangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes>-

enhetene. Enhetene er ikke ment & skrus fast eller i % mbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.
bakre elementer (pedikler) pa cervikal, torakal el \ Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
ryggrad. én gang.

MATERIALSPESIFIKASJONER FORIMPL TER: q e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
Implantatene er laget av kommersielt itan iht. AS W er og etter hver gangs bruk mé gjenbrukbare instrumenter
titanlegering iht. ASTM F136. & inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjering,
MATERIAL SPESIFI KASJONE %RURGIS kormrosjon og man méa kontrollere koblingsmekanismenes
INSTRUM ENTER: Instrum Iage itt stal, integritet. Ta spesielthensyn til drivenheter, bor og

instrumenter som brukes til skjeering eller
implantatinnsetting.
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milje. Lignende produkter er testet og beskrevet i forhold til

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker som hvordan de kan brukes sikkert i po erativ klinisk evaluering
beskriver bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det er sned MR-utstyr 1. .
kirurgens ansvar & vaere kjent med prosedyren fer bruk av disse  Shellock, F. G. Reference Manu.

. . o . Devices: 2011 Edition. Biomedi
produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med

e X KE INSTRUM ENTER: For at
relevante publikasjoner og radfere seg med erfarne kolleger om al kunne brukes b4 en tr o
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Acumed - N u P yg9 og

3 ki jenne til instrumentet, bruksmaten og
netistedet (acumed.net). . ) e teknikk is’ et instrument utsettes for
ADVARSLER FORIMPLANTAT: For at implantatet skal kun het, kompakt bein, feilaktig

brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kirurgen kjenne . ikke er mkan det fare til at instrumentet
, @skade péa vev. Pasienten skal
skriftlig,ﬁr' oene forbundet med denne typen

implantatet godt samt bruksmaten og den anbefalte kirurgi
Q ORIMPLANTATER: Implantater skal
S

etic Resonance Safety, Inplants, and
each Publishing Group, 2011.

k eller
nekker

vektbelastning, veere lastbaerende eller tale overdreven

teknikken for enheten. Enheten erikke konstruert for a tale

q !b et
Feilaktig innsetting av enheten underimplantering Ke
muligheten for at den lgsner eller migrerer. Pasig

m . ) . .
o - _ jenbrukes™Hdligere slitasje kan ha fert til defekter som kan
E?v\i/:(rrfif],ghe?l:/?:ik;ﬁ{ﬂel?rh?)gnbtraﬁi bsi% rsegzr;lng % al iﬁkl edfgre at‘@p enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
) o \ . slitasje der far bruk. Beskytt implantater mot riper o
muligheten for at enheten svikter eller at “ gen 'mlslm hakkJ i itasjepunkter kan fﬂrg til er?hetssvikt A bﬂF))le plgter
som fglge av Igs fiksering og/eller at enheten lgsner, sli f er kan svekke enheten, og kan fare il fértidig
overdreven aktivitet, vektbelastning eller at enheten . Stbrudd og svikt. Av metalylu iske. mekaniske o
Iastbaerende,.spesiel_thyis irrplantatet .opplever okt i ing pa jonelle grun%er an.befales detEke ai man blanderg
grunn av forsinket beintiheling, nonunion eller u '9 implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved

tilheling, og muligheten for nerveskader eller s rpa blatv ) R . ; ; .
relatert til enten kirurgisk traume eller implan @ implantatkirurgi vil mullgens lkke mate pas'er?tef.‘s forvgr.\tmng.er .
tilstedevaerelse. Pasienten ma advares%unnlatel eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjer revisjonskirurgi

. . : < ; \ for & erstatte implantatet eller utfere alternative prosedyrer.
felge postoperative pleieinstrukser k N at |mp|& . T ) .
svikter og/eller behandlingen misly _ K Revisjonskirurgi forimplantater er ikke uvanlig.

plantatene
forarsake forvrengning og/eller ik visning l &anatomiske FORHOL DSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

strukturer pa rentgenbilder. entene@di @ ystemene har In_strqmenter til enggngsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
grasjon i MR- slitasje kan ha fert til defekter som kan medfare at en enhet

-} acumed’
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svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, ettersom slike
slitasjepunkter kan fere til enhetssvikt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerte, ubehag eller

uvanlige fomemmelser og skade pa nerver eller blgtvev som falge o

av implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk traume. Brudd pa
implantatet kan oppsta pagrunn av overdreven aktivitet, langvarig
vektbelastning av enheten, ufullstendig tilheling eller atdet brukes
overdreven kraft pa implantatet under innsetting.
Implantatmigrasjon og/eller at implantatet Igsner kan forekomm
Metallfelsomhet, histologisk, allergisk eller negativ reaksjon pa
fremmedlegeme som fglge av implantasjon av et fremmed

kirurgisk traume kan medfere skade panerver eller blg
beinnekrose eller beinresorpsjon, vevsnekrose elle%

materiale kan forekomme. Implantatets tilstedevaerelse :

lig
tilheling.
RENGJGRING:
Implantatrengjoering: Im plantater skal ald&i gj€
Acumed anbefaler ikke rengjering av imp
sterile. Implantater som leveres usterile o
brukt, men er blitt tilsmusset, skal prosesseresi henh
felgende:

Advarsler og forholdsregler
o Resterilisering av implantater ber ikke utf@rsom
a

implantatet blir kontaminert (for eksempel iologisk

som kroppsveaesker/blod), med mind %angsen

reprosesseres av et autorisert anl &m har fatt riki
ngjering

regulatorisk godkjennelse for
engangsenhet etter at den,ko i kontak
eller kroppsvev, utgjer repro ering. g

&

en
umant blod

@ omIeveres@
ohsont ikke har,

e Bruk ikke implantatet dersomoverflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.

e Brukere skal bruke egneto@vemeutstyr.

personell med dokumentert

Alle brukere skal veer |
oppbeering og kompet:% pplaering skal inkludere gjeldende
retnipgslinjer, stand praksis pa sykehuset.

Utstyr: Myk begste, tralt enzy@’rengjmingsmiddel eller
gytralt vask él med pH .
Forber ning m springvann og vaskemiddel

bruksanbefalingene fra
atiske rengjaringsmiddelet eller

eller,
produsenten avde
k iddeleto@ spesielt oppmerksom pa riktig
ég oneringstid, peratur, vannkvalitetog konsentrasjon.

G ask i antatét forsiktig for hand. Ikke bruk stalull eller
skuremi

aimplantater.
tatet grundig med deionisert eller destillert vann.
ionisert eller destillert vann for siste skylling.

mplantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riperi
erflaten.

alydprosessering
Utstyr: Ultralydrengjarer, ngytralt enzymatisk rengjegringsmiddel
eller ngytralt vaskemiddel med pH <8,5. Merk: Ultralydrengjering
kan fgre til ytterligere skade paimplantater som allerede har
overflateskader.

1. Forbered en lgsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjegringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra
produsenten av det enzymatisk rengjeringsmiddelet eller

-} acumed’
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vaskemiddeletog veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
. Rengjer implantater med ultralyd i minst 15 minutter.
. Skyllimplantatet grundig med deionisert eller destillert vann.
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling.
Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riperi
overflaten.
M ekanisk prosessering
Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor, ngytralt enzymatisk
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.

Instrumentrengjering: Acumed-instrumenter og -tilbe
rengjeres grundig fer gjenbruk ifalge retningslinjene ne

4.

AN
trumen

Advarsler og forholdsregler o* 6
uk &13

e Dekontaminering av gjen
skal skje umiddelbart etter a kirurgi )
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke for rengjaring/

|
e

. uk rengj
manuell re

reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal terkes
av for & hindre at det terker pa oVerflaten.

Alle brukere skal veere kval% rsonell med dokumentert
oppleering og kompetans & zering skal inkludere gjeldende

retningslinjer, standarcx praksis pa sykehuset.
e bruk metallbfar skuresvamper under den manuelle
jagihgen.

ingsmgidler med |

ring S|Ikiltd

engjari elet. Rel
av inst@wtenefor s
o Minkralglje eller siliﬁ

mende tensider for

e instrumentene i

smidler ma lett kunne skylles
A rester.

erte smgremidler skal ikke brukes pa

d-instrun@ \
% matiske oa re rengjeringsmidler med ngytral pH er
_ V5 WS 0 dvendig fo gjering av gjenbrukbare instrumenter. Det er
Forvask 2 Kaldt springvann A sveert viktig at alkaliske rengjeringsmidler blir grundig
Enzy mvask 2 Varmt springva enzymatisk b naytr g skylles godt av instrumentene.
pH<85 o Kiflrgiske instrumenter ma terkes grundig for & hindre
Vask Il 5 Varmt springvann | Vaskemiddel x nelse, ogsanar de er laget av heyverdig rustfritt stal.
(>40°C) Y @ instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
St ) I\I/arréwt ctig?liogisert \ men, riktig funksjon samt slitasje fer de steriliseres.
eller destllertvann
Y (>40°C) & e Anodisert aluminium méa ikke komme i kontakt med visse
m— 70 90°C A rengjerings- eller desinfeksjonslgsninger. Unnga sterke
or AR 5 alkaliske rengjerings- og desinfeksjonsmidler eller Igsninger

som inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | Igsninger
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget oppl@ses.
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Instrukser for manuell rengjering/desinfeksjon med alle overflater. Rengjer instrumentene med ultralyd i minst

1. Forbered enzymatiske og andre rengjeringsmidleriht. ti (10) minutter.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av 5. Fjern instrumentene og skyl pdeionisert vann i minst tre
produsenten. Man ber lage nye lgsninger nar eksisterende (3) minutter, eller til det ixg er ses tegn pa blod eller
Il@sninger blir grovt forurenset. tilsmussing i skyllestrg 2er spesieltoppmerksom pa

2. Legg instrumentene i enzymatisk Igsning, helt under sproyte til & spyle eventuelle vanskelig

vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflater.
Laligge i veesken i minst tjue (20) minutter. Bruk en myk
nylonberste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all syn
smuss er fiernet. Vaer spesieltoppmerksom pa vanskelig
tilgjengelige omrader. Vaer spesielt oppmerksom pa
kanylerte instrumenter og rengjer disse med en pass

flaskeberste. For eksponerte fjaerer, spoler eIIe z

ntene undWl belysning for synlig
.

ussing r,skal ultralydrengjgringen og
S.

e instrumentene med en ren,

for manuell/automatisk

nfisering

%ymatiske og andre rengjeringsmidleriht.
forhold og temperatur som anbefales av

enten. Man ber lage nye Igsninger nar eksisterende
er blir grovt forurenset.

mekanismer: Spyl alle sprekker med store me
rengjeringslgsning for & skylle ut eventuell @

S rengjori
overflaten med en skrubbebgrste for a fiese@ll synlig Q Forbe
tilsmussing fraoverflaten og alle huIro et fleksible fort

omradet og skrubb overflaten med en bbebarste. ere
m %E

delen under skrubbing for & sikre at alle sprekker
rengjares.
3. Fjern instrumentene og skyll grundig under r

@egg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
vann i \ askeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at

minst tre (3) minutter. Veer spesielt oppmer pa rengjegringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflater. La
kanyleringer og bruk en sproyte til & le tuelle v @ liggei veesken i minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste
tilgjengelige omrader. ¢ @ til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig smuss er
4. Legg instrumentene i et ultralyd \ned \ fiernet. Veer spesieltoppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
rengjeringslesning, helt unde verﬂaten§etjen alle omrader. Veer spesieltoppmerksom p& eventuelle kanylerte
bevegelige delerslik at re%g iddelet ri kontakt instrumenter og rengjgr disse med en passende flaskebgrste.
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelpe til med doppna

grundig instrumentrengjering. Det & bruke en sprayte eller
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vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgjengelige
steder og eventuelle tett motliggende overflater.

3. Fjern instrumentene fra enzymlgsningen og skyll dem i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

Felgende minimumparametre er avgjerende for grundig
rengjering og desinfeksjon:

. Plasser instrumentene i et egnet vaskeenhet-/desinfektorkurv
og kjer gjennom en standard vaskeenhet-/desinfektorsyklus.

-

To (2) minutters forv ask med kaldt springvann. L

2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann AJ

3 Ett (1) minutts blgtlegging i enzym Py \

4 Femten (15)sekunders skyllingmed kaldt springvann (

5 To (2) minutters vask med rengjgringsmiddel og Mnn
(64—66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)sekunders skyllingmedvamt gpringvann

7 Ti (10) sekunders sky ling med destilert vanWentuelt
smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F) &

8 | Sju (7)minutters terking medvarmiuft (116 °C/240°F) &

e Automatiserte vaske—/t(arkesysteme? les ikk Q
eneste rengjgringsmetode for kir@instrumen&
e Etautomatisert system kan b N en oppf%ing etter

manuell rengjering . @

Merk: Felg produsentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor gru » \
Instruk ser for automatisk rengjoring/desin jon

¢ Instrumenter skal kontrolleres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.

SO
STERILITET: §
Systemkomponenter kanJéveres sterile eller usterile.

t ble utsatt foren
gammastraling. Acumed anbefaler

rilisering

mbatlasjen efskadet, ma hende
Produktet mé brukes 6
sterilt kt: Med produktet er tydelig merket som

en udpnet steril emballasje, skal

010 — Comprehensive guide to steam sterilization
ility assurance in health care facilities.

. deg med utstyrsprodusentens skriftlige instrukser for
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonfigurasjon.

ampsterilisering med gravitasjonsforskyvning anbefales ikke.
Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke.
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Parametre for dampsterilisator med forvakuum1

Acu-Loc System

Parametre for dam psterilis
Acu-Loc 2 System

Norsk—NO / SIDE 89

(o} d forvakuum1

Y

Forhold:: Innpakket
Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et
ikkesugende omslagsmateriale (f.eks. poly propy len).
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)
Delenummer for ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)
instrumentbrett: \l
v
Eksponeringstemperatur: | 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 15 minutes
Tarketid: 45 minutes

&

Forholg;

'A wLoc 2

Inn&%\
w ndkle inne i omslaget hvis det brukes et

gende omslagsmateriale (f.eks. poly propy len).

S
OACLU_OQ (80-0674, 80-0673)

eIenumm@ OA%\ re System (80-1996)
instrum :
Eksponetingstempera °C'(270°F)
speneringstid: 4 minutes
)zrketid: 30 minutes

enne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er

Ver:
v%’%r & oppna nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet
entbrett der alle deler er plassert riktig.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares paet
kjalig, tert sted og holdes unnadirekte sollys. Far bruk
skal produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene farst.

ANV ENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er ellerikke er
tilgjengelig i bestemte land, eller som kan veere
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 restriksjoneri ulike land. Produktene

Vi V
muligens ikke vaere godkjent for bruki alle land. Ingent@
angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes sonf’e
kampanje for eller oppfordring til kjigp avnoep ell 1
for bruk av noe produktpa en mate som ikke ti C
henhold til lover og regler i det landet hv 0

or,
befinner seg.

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningen
oppgitti dette dokumentet for & be om mer informa:

1 4

Se bmm{.&}b‘

Forsikti

X\

<

| SEERILEJEO] St '@ed bruk av etylenoksid
St s>
isert me in
|STERLE| R N '~
= &
>¢ oldbarhew
-
Kat gibﬂer
‘- -
\ iflummer

*utorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke re steriliseres

A

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

*

ESPECIFICAGOES DO XL DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos sao fabricados em aco

inogid avel, em alumin@) imeros de diversos graus médicos
patibilidade.

DESCRIGAO: As placas, parafusos e acessorios de

*

quanto%
osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram concebidos I ) ~AQ. S, k .UT|L|Z®’3° 'MPLANTE: AS
para proporcionar fixagdo para fraturas, fusdes e osteotomias. .dlm:ens;o&s fi ga.:iasczlmlta wman hg{s dostd'Spoi't'VOS dos
—_— . . plantes ido dev cionar o tipo e tamanho que
INDICAGOES: O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteossmt e melhor s&q ua aos f@Mos do paciente para uma
D e g

prevé a fixagdo de fraturas, fusdes ou osteotomias do ragie

ada roxima aixe seguro com um suporte

ad 0. Embor &dico seja o intermediario informado
e empres ciente, as informagdes médicas
idas neste documento devem ser transmitidas

rtantes
C)o pacien&£
0 INFQ S PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIR : Os instrumentos fornecidos com este sistema

~ . . o o estinarse a uma Unica utilizagdo ou podem ser
n&o estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir, es iZaveis ¢ P
de cuidados pos-operatorios estio contra-indicado! @ o . )
utilizagao destes dispositivos. Estes dispositivos¢ta destinaN O utiizador deve consuitar o rétulo do instrumento para
ainsergéo ou fixag&o de parafusos nos elemefita§ posterior determinar seo instrumento sedestinaounéo a uma nica
(pediculares) da coluna cervical, toracicaou ar utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica
utilizagdo estdo identificados com um simbolo "n&o reutilizar"

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL LANTE: (N r} . = . .
implantes séogfabricados em titanio le Imente conforme descrito nasecgdo Legendade simbolos em baixo.
conformidade com a norma AST: em liga de titaffio em e Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
conformidade com a norma AST & eliminados apos a respectiva utilizagdo.

&O e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida

util limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, 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 estéo afiados, gastos, relacionados com trauma cirurgico ®u com a presenga do

danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo  implante. O paciente deve ser r de que o ndo seguimento

e para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo. das instrugdes de cuidados eratérios pode causar a falha

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, as do implante e/ou do trata 0.'0s implantes podem causar

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a distogaq e/ou bloquea de estruturas anatdmicas em

insergéo do implante. i radiograficas.\@s Eomponentes destes sistemas nao
TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas cirtrgicas %

migrac

a testadds quanto a seguganga, aquecimento ou
que descrevem as varias utilizagdes deste sistema. Eda &o no dmbiente de RM. P%S semelhantes foram
responsabilidade do cirurgio estar familiarizado com o procedime estados ed §'em tesm mo podem ser utilizados
antes de utilizar estes produtos. Adicionaimente, é da segur a avalj ica pés-operatoria utilizando
responsabilidade do cirurgizo estar familiarizado com publige . i e RM™.
relevantes e consultar equipas especidizadas relaﬁvame - Reference Manudkfor Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

. - . .11 Edition. Bj | Research Publishing Group, 2011.
procedimento antes de utilizaros produtos. Podera { > o
técnicas cirtrgicas no website da Acumed (acumed f% ENCIQ TIVAS AO INSTRUMENTO
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA ma

uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
DV ER . \ ) en a Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
utilizag&o segura e eficaz do implante, o Cisuiig ve estar o instru m o método de aplicagdo e com a técnica
familiarizado com o implante, comos mé @\ aplicagéo, :
2NE

. . s ciru mendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumentos e com a técnica cirurgica rec

dados parg,o ¢ i%e to, bem como danos nos tecidos, quando um

dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para sup esso &nto & sujeito a cargas excessivas, a velocidades

de peso, cargas ou actividade excessiva. Aintrodu rrec ssivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utilizacdo
prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente

do dispositivo durante a implantagéo pode aum
amente(g@ por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de

possibilidade de o implante se soltar ou migra
ser alertado, preferencialmente por escrjto, p a utilizaga instrumentos.

limitacdes e possiveis efeitos adversos te implantes PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante

alertas incluem a possibilidade de fal Q spositiv nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores podem ter criado

tratamento na sequénciade um "& frouxa e%?a:o ou imperfeigdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Os

Implante se soltar, esforgo, activiqa cessiv instrumentos devem ser inspeccionados quanto a desgaste o
. o . i u v i i u u
cargas excessivas, princpal eom ortar cargas danos antes da sua utiliza é?o Proteger c?s implantes c?ontra
superiores devido a unido retardada, ndo-uni cicatrizagao §ao. 9 P
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riscos e mossas. Tais concenfragdes de esforco 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 raz6es metalurgicas, mecéanicas e funcionais, ndo
se recomenda a utilizagdo 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

de revis&o para substituir o implante ou realizar procedimentos
alternativos. E frequente realizarem-se cirurgias de revisdo co
implantes.

Os instrumentos cirurgicos para uma uUnica utilizacéo n
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores pode

|mperfe|goes que podem conduzir a falhado disp Proteja

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis ef
desconforto ou sensagdes anormais e lesé
tecido mole devido a presenga de um implante ou deyi
trauma cirargico. A fractura do implante pode ocorr
actividade excessiva, carga prolongada sobre o
cicatrizagdo incompleta ou forga excessiva ex
implante durante a introdug&o. Podera ocorr
afrouxamento do implante. Podera ocerr: sensibilid (0) I,
reaccgao histolégica alérgicaou adve 0s estr h

resultante do implante de um m le ranho A
um implante ou trauma cirur@

ade

sultar oes nos

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIR‘W

O

nervos ou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgéo do 0sso,
necrose do tecido ou cicatriza o i eq uada.

LIMPEZA:

Limpeza do implante: O
reutilizados. A Acumed n

es n&o devem ser
enda alimpeza de implantes

fom |d s esterlllzado Iantes fomecidos néo
e que ai foram utilizados mas apresentam
evem s%&ssados cerdo como seguinte:
dvi tenc:as recaucgoes

*
dos in? 3 @ nao deve ser realizada se o

utlllzagwieca ue entrou em contacto com sangue ou tecido

fitui o seu reprocessamento

& disposiﬁ% humane ¢ _
) & ersos sao doF, , N3 %umimplanteseasuperficie estiver danificada. Os

@es danificados devem ser eliminados.

tilizadores devem usar equipamento de proteccao
ividual (EPI).

Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagédo 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.
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. Prepare uma solugéo utilizando agua corrente tépida e 4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos

utilizagéo do fabricante do detergente ou do agente de limpeza

*
enzimatico, prestando atenc¢éo ao tempo de exposicao, Processamento mecdnicao
temperatura, qualidade da agua e concentragdo correctos. ento: Equipame

detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendagdes de para evitar riscar a superﬁc@

lavagem/desinfecgéo, agentede

2. Com cuidado, limpe o |_mplante man L_Jalmente_. N&o use palha lim nzimatico ne U'detergente neutro com um pH <8,5.
de ago ou agentes de limpeza abrasivos nos implantes. os ins ds: Os i trL‘mentos e 2065 SOFioS
3. Enx.;agugz coUntw_Fletqment(;-:- o_mplar;te com a%uzddesmnlzada ou ed dev seg :mipletameeros antes da sua
purificada. Utilize agua desionizadaou purificada para o eutilizago, indo as djregf baixo:
enxaguamenfo final.
4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem¥élos, ’
para evitar riscar a superficie. , K' _
Processamento ultra-sénico P"iés Qe . Agua correntefria N/A
Equipamento: Agente delimpeza ultra-sénico, ag limpeza % etam !‘{J Agu;alcgérerﬂe ) th.58,5 “
enzimatico neutro ou detergente neutro com " atea epiaa enzimatico neutro

1.

7P " Nota: (
A limpeza ultra-sonica pode causar danos ad »“ S aos JLavag x» 5 Agua corrente Detergente com
implantes que apresentam danos na sup @ @ a.s tépida (>40 °C) pH <8,5
cerrepte tép

. Limpe os implantes por via ultra-sdnicadu

Prepare uma solugéo utilizando agua idael\ o @ Agua desionizada
detergente ou agente de limpeza. Siga as reco mer@ de |F nto 2 °‘t1éa?(;‘:(‘;‘£§g?a N/A
utilizag&o do fabricante do detergente ou do ag impe P

enzimatico, prestando atencg&o ao tempo de o, cagem 40 90 °C N/A

temperatura, qualidade da agua e concentr: correctos

Adverténcias e precaugées
e pelo mer@ .p i ¢ ) .
e Adescontaminacéo de instrumentos ou acessorios

15 minutos. . Q
, . b reutilizaveis deve ocorrer imediatamente apés a conclusao do
. Enxague completamente o impl agua desN aou P

purificada. Utilize agua desio iz purific parao procedlmento airurgico. N&o permita a secagem de
enxaguamento final instrumentos contaminados antes dalimpeza/
' &O 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 solu¢cbes com valores de pH
instrumentos. superiores a 11, a camada de anedizagéo pode dissolver-se.

e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagédo e competéncia. A Instrugées de limpeza/ e 50 manual
forrpggao devg abordar igualmente ag d!regtnzes, normas e are agentes deli e enzméticos adiluicio e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis. atura de utili ecomendadas pelo fabricante.

¢ N&o utilize escovas metalicas ou um esfregdo durante o as soI stentes _estiverem amplamente
processo de limpeza manual. ntamln prepar es novas.

o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos com pouca . Coloque o u?nentogn ¢80 enZmatica até estarem
fqrmagéo de espuma para a Iimpez? man gal para poder oompl submers oque todas as pegas moveis
visualizar os instrumentos na solugcdo de limpeza. Os a es para queo det entre em contacto com fodas as
de limpeza devem ser facilmente enxaguados dos Merg uI trumentos durante, no minimo, vinte
instrumentos para prevenir a acumulagéo de resid ulos Utili &soova de cerdas suaves de nylon para

e Nao serecomenda a utilizagdo de Iubrificantes ¥e mineral ar cund te os instrumentos até eliminar todos os
ou de silicone em instrumentos Acumed. |d uos Vis Preste especial atengdo a areas dedificil

¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de a enzimatj 309330 aste especial ateng&o a quaisquer instrumentos
de pHneutro para a limpeza de instru 0S t|||zave|s canul mpe com um escovilh& apropriado. Para molas
muito importante que os agentes de lifipeza Icahnos plrausou caracteristicas flexiveis: Encha as fendas
completamente neutralizados e enxaguadds dos in ntos antldad% abundantes de solugo de limpeza para eliminar

e Os instrumentos cirtrgicos devem ser completame te mnﬁﬁy;dafe fasdﬁ:g use ledu;):rflc:f((::oemelén;: acg;: %?)rgre
para prevenir a formagé&o de ferrugem, mesm ejam \ r(laa flexivel e gfr uo\a/IaZu erﬂc?goorlnl uma escova. Rode a
fabricados a partirde ago inoxidavel de quali 9 P

as fendas.

3. Remova os instrumentos e enxague completamente sob agua
a correr durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste especia
atencdo a canuagdes e utilize uma seringapara irrigar
quaisquer areas de dificil acesso.

i ’ peca enquanto esfrega para assegurar que limpa todas
e Todos os instrumentos devem ser in ecc 0s quant@
limpeza de superficies, artlculagoes ens, funci
adequado e desgaste antes da es
e O aluminio anodizado n&o d em con
determinadas solugbes delim eSou desin es. Ewte a

utilizacdo de agentes de lim edesm com elevado
teor alcalino ou solugbes com iodo, cloro eterminados sais
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4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sonica com solug&o de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para permitirque 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 néo observar
quaisquer sinais de sangue ou sujidade no fluxo de
enxaguamento. Preste especial atengéo a canulagbes e utili
uma seringa para irrigar quaisquer areas de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos sobiluminagéo normal par
remover toda a sujidade visivel.

7. No caso dedetectar sujidade, coloque novamente o

instrumento no aparelho de ultra-sons e replta de
enxaguamento acima.
8. Elimine a humidade em excesso dos instr utlllzand

um pano limpo, absorvente e que nao
Instrugées de limpeza e desinfeccao
manual/automatica combinada

1. Prepare agentes delimpeza e enzimaticos adiluj
temperatura de utilizagdo recomendadas pel

Quando as solugdes existentes estiverem mente
contaminadas, devera preparar solugdes

2. Coloque os instrumentos numa solu zmauca e
completamente submersos. D&slo S as per;a

oontacto m todas

parapermitir queo detergente
superficies. Mergulhe os ingtru durante nimo, dez
(10) minutos. Utilize uma es ecerd@de nylon para

esfregar cuidadosamente os instrumentos atégliminar todos os

residuos visiveis. Preste especial atengdo a areas dedificil

acesso. Preste especia ateng&o a\guaisquer instrumentos
apropriado. Nota: A

canulados e limpe com um,
-sons ajudara a efectuar uma

utilizagdo de um aparelho K
I|mpeza minuciosa dos ntos. A utlizacdo de uma seringa
rara airrigacdo de areas dedificil

e,umjacto de &g

0 edesuper pladas.
ARetir€’os instru dasolu
agua desioni ada urante

4 gColoque o mento§
ropnad

lzzimética e enxague com
um (1) minuto.
0 de uma unidade de lavagem/
ute um ciclo de lavagem/
padrédo Ametros minimos que se seguem s3o
seqcidis para %eza e desinfeccdo minuciosas:

Pré agem%e dois (;
e

2 P

(2) minutos com &gua correntefria

80 enzimédtica devinte (20) segundos com aguacorrente

( pregnacao enzimdtica de um (1) minuto

Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua correntefria (X2)

Lav agem de dois (2)minutos com detergente e agua corrente quente
, (64-66 °C)

6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente quente

7 Enxaguamento de dez (10)segundos de agua purificada com
lubrificante opcional (64-66 °C)

8 Secagem a quente desete (7)minutos (116 °C)

Nota: Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante da unidade de lavageny
desinfecgdo
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Instrugées de limpeza/desinfeccao automatica

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sdo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos. .

e Podera ser utilizado um sistema automatizado como processo
de seguimento da limpeza manual.

e Os instrumentos devem ser minuciosamente in speccionados '
antes da esterilizag&o, a fim de assegurar uma limpeza eficaz

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema podem ser fomecidos esterilj w
ou no esterilizados. 6 @

Produto esterilizado: O produto esterilizado fo
uma dose minima de 25,0 kGy de radiacéo g

recomenda a reesterilizagdo de produtos fome
embalagens estéreis. Se a embalagem eg
o incidente deve ser notificado a Acumed
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.

s er d an |f|c
duto r@vg
alagem

esterilizada fechada pela Acumed, todog osi ntes e @
instrumentos devem ser considerado 0 ndo esten ,
devendo ser esterilizados pelo hosplgg da suae&' do.

19,

Produto néao esterilizado: Excepto se ineq ente

etiquetado como esterilizado e fomecido num

e Siga as “Recommended Pra terlllzat in
Perioperative Practice Seﬁ( ticas re ad aspara
esterilizagdo no cenario dap a perl-o&rl a)da AORN e
anorma ANSI/AAMI ST79:2010 — Compr sive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care
faciliies (Guia abrangente p ra sterilizagdo a vapor e
garanta de esterilidade emn uicbes de cuidados de saude).
Consulte as instrugbes d ante do equipamento para ter
acesso ainstrugdes e s para a configuragéo da

u ede esteriliz a carga
efj zagao m d&elocamento dagravidade ndo é
comendad
A steriliz flas nao é ndada

)
AQ’K
X,

Qf.a
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuot
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
&
Condigao: Acondicionado Condigao: Acand 'CN\)
Se utilizar um material de revestimento ndo drenante S izan,um material de revestimento ndo drenante
(por ex., polipropileno), use uma toalha no interior do @ polipropileno), use uma toalha no interior do
rev estimento. \ imento. N
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) / ActkLoc 2 P ®Acu-Loc er} (80-0674, 80-0673)
Numeros de pega das ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) %’J ®AcitLo re System (80-1996)
caixas de tabuleiros: /
Temperatura de 132°C (270°F) Tel 2°C*(270°F)
exposicéo f
N

Tempo de exposicéo: 15 minutos : ) &po de expo& 4 minutos
Tempo de secagem: 45 minutos N Tempo@&an: 30 minutos
res apresentados na tabela reflectem os pardmetros
s validados para alcangar o Nivel de Garantia de
erilidade (SAL, Sterility Assurance Level), paraum

buleiro totalmente carregado com todas as pegas
colocadas apropriadamente.

-} acumed’
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INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENTO: 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
da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

APLICABILIDADE: Estes materiais contém
informagdes sobre produtos que podem ou ndo estar
disponiveis num determinado pais ou que podem estar
disponiveis sob diferentes marcas comerciais em
diferentes paises. Os produtos podem ser aprovados ou
autorizados por organizagdes regulamentares
govemamentais para venda ou utilizagao com diferent
indicagbes ou resfricdes em diferentes paises. Os
produtos podem n&o estar aprovados para utiliza
todos os paises. Nada nestes materiais deveé
interpretado como uma promogéao ou solicifagX
qualquer produto ou utilizagdo de um pro @
determinada forma n&o autorizada ao abrigo d&a
legislac&o e regulamentagdo do pais onde o Ieitog

e

&

encontra.
INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para solici@erial
adicional, consulte as informagdes de‘cr%ito tada

Consultar?'\ sde utlizacdo
-

Atenca

‘0 com 6xido de etileno

ilizado co

E
*

Prazo devw

epresentante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reestetilizar

Nao reutilizar

Limite maximo de temperatura

Atencao: Apenas para uso profissional.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

KIRURGISEN INSTRU KNISET TIEDOT:
Instri enttlen valmistuk on kaytetty ruostumatonta terasta,
inia ja polymeer iden bloyhteensoplvuus on arvioitu.

N KA ITTYVAT II EDOT:

lologisten mittojen

n tyyppi ja koko niin, etta se
tilaan tarpeisiin, asettuu
riittdvasti. Vaikka laakari onkin
antuntija, tdssa asiakirjassa

KUVAUS: Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 Huulevyt, +uuvit ja - -
lisdvarusteet on tarkoitettu murtumien, fuusioiden ja % antomtll teen Ko maara t

osteotomioiden fiksaatioon. mukaan. Laa on valittay,

KAYTTOAIHEET: Acumed Acu-Loc lewyn jarjestelmaa kaytetaan veltuu ho'dett
paikalle dlisest j

distaalisen radial ja kyynaduu murtumat, fuusiot ja " aan vall

luuleikkauskohtien Kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2levyn i t tirkedt Iadkinhdlliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

jarjestelmaa kaytetdan distaalisessa radial murtumjgs a " 2

luuleikkauskohtien kiinnitys. GISTEN UMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

VASTA-AIHEET: J rjestelm an vasta-aiheit 1 Jarj man mukana toimitetut instrum entit

y kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

latentti infektio, sepsis, riittdmatén luun maa u seka . . S
pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyyp 1430 on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

herkkyytta materiaalille, materiaali tulee testata’ennen sa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
implantointia. Potilaat, jotka eivét halua tai kykene no umentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita, ovat myds vasta naill i saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman

laitteille. Naita laitteita ei ole tarkoitettu kaytettavs \‘% kayttéohjeen osasta Symbolien selitys).

ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, joka kohdist ularanga Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden
rintarangan tai lannerangan posteriorisiin osi edikkeleih |@ kayttOkemran jalkeen.

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET OT: Im it Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.

valmistettu kaupallisest puhtaast standardm M Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys, kuluneisuus,

F67 mukaisesti tai titaaniseoks ardin ASTM F1

mukaisesti % liitosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin ennen
jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista
huomiota tulee kiinnittda kuljetimiin japoranteriin seka

-} acumed’
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leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kdytettaviin
instrumentteihin.
KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissaon tdman jarjestelman
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kirurgi on
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta ennen naiden
tuotteiden kaytt64. Liséksi kirurgin vastuullaon seurata ja tuntea
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokeneilta kollegoilta
toimenpiteeseen liittyen ennen kayttda. Kirurgiset tekniikat ovat
Acumedin verkkosivustolla (acumed.net).
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROITUKSET: Im plantin turvallisen
tehokkaan kaytn edellytyksend on aina se, etta 1adkari on

perehtynytimplanttiin, sen kayttt menetelmaan, instrumen 5 :|V|

laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitettale
suunniteltu kestdmaan painon, kuorman tai liiallisen €
aiheuttamaa rasitusta. Laitteen vaara sisaanvienti i
aikana saattaalisatairtoamisen tai siirtymisen
Poftilasta tulee varoittaa, mielellaan kirjallises
kaytosta, rajoituksista ja mahdoII|S|staha|tt
varoituksiin siséltyy mahdollisuus laitteen ta A0id
epaonnistumisesta seuraavissa tapauksissa: onsa fiks
I6ystyminen, rasitus, lialinen akfiviteetti, painon tai k
kantaminen erityisesti silloin, kun implanttiin kohdi

k Ista. Naihin

sta

kuormitusta. Epdonnistuminen saattaa tapahtua viivastyn
yhdistymisen, liitoksen yhd |slymattomyyd dellisen
parantumisen seurauksena, ja klrurglsesn umaan tai i
1&sn&oloon liittyy myés hermo- tai peh aurioid

etta Ie|kk ks lkeisten
taaimplantin

uttaa

mahdollisuus. Pofilasta tulee varoj

i ta. G‘
olantn PLANT

rontgenkuvissa. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole testattu
MRI-ymparistdssa turvallisuuden, kuGgentumisen tai siitymisen
osalta. Samantapaisia tuotteitgk tattu ja kuvattu liittyen niiden
turvalliseen kayttoon leikkau & eisissé kliinisissa arvioinneissa
MRI-laitteistoa kayttaen!.

agnetic Resonance Safety, Inplants, and

T EJA OS KEVAT VAROITUKSET:
Hokkaan kayton

pereh tynytinstrumenttiin,
kirurgiseen menetelmaan.
t nopeudet, tihea luukudos tai
rﬁ 0 saattavat aiheuttaa instrumentin
misen seka kudosvaurioiden vaaran.
on tiedo tdman tyyppisiin instrumentteihin
Ista rlskela&’nelmten kirjallisessa muodossa.
LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttiaeisaa
uudelleen. Aemmat rasitukset ovat saattaneet
alh e toksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintah &irioon.
@tt tulee tarkastaa ennen kayttva kulumien tai vaurioiden
. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Téllaiset

virhe
nkk

isen tai v

ko skaan

T eskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja
vutellaan useita kertoja, laite saattaa heikenty, jolloin seurauksena

saattaaollaimplantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistelemista ei suositella metalliteknisistd, mekaanisista ja
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antamat hyédyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat véhentya ajan myota,
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi tai joud utaan
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toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Implanttien
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa muutoksia,

jotka saattavat johtaa laitteen toimintah airiddn. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen saattaa ohtaa laitteen toimintah airiéon .
HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdollisiin haitallisiin vaikutuksii
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisia tuntemuksia sek
implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja
pehmytkudosvaurioita. Implantin murtuminen on mahdo

epataydellisestd paranemisesta tai implanttiin sisa3
aikana kohdistetusta liiallisesta voimasta johtuen
saattaa myds siirtya ja/tai 10ystya. Vieraan ma Q ali

saattaa aiheuttaa my6s herkkyytta metallillesfiIS isia,
allergisia tai vierasesineen aiheuttamia h @ kUtuksia.

Implantin l&sn&olo tai kirurgiset vammat s tJohta

ja pehmytkudosvaurioihin, luunekroosiin tai luun reso
kudosnekroosiin tai riittdmattdmaan parantumisee
PUHDISTAMINEN:

Implantin puhdistaminen: Im planttejael saa auudell
Acumed el suosittele steriloituina toimitettujen |
puhdistamista. Stenlmmatlomlnatmmlte lantit, JOIt
kaytetty, mutta jotka ovat likaantun eet asﬂella& asti:

Varoitukset ja varotoimet
e Implanttien uudelleensteri ei Ie S |mplantt|
joutuu kosketuksiin kontamln n kan

. biologiset

kudoskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi
niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa Iqt s&, jokaon saanut tdhan
tarvittavan asianmukais synnan Kertakayttdisen
Ialtteen puhdistamine N

en pintaon vaurioitunut. Vioittuneet

uttua kosketuksiin ihmisveren
anttia, . Vi
istda kaytostad *
ﬁoj aS|an t henkildsuojaimet.

udelleen kasittelya.

en tuled @ tevyysvaatimukset tayttavia
heilla tay@ dokumentoitua nayttoa
ta ja patév sta. Koulutuksen tulee sisédltéa
saolevat sohjeet, standardit ja sairaalakaytannot.
linen kasi

isto: Pehmee

tsyymip

1 Valml

ah arjaksinen harja, neutraali
istusaine tai neutraalipesuaine, jonkapH < 8,5.
juos kayttamalla lamminta johtovettd ja pesu- tai
ainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai
een valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisest
|ota oikeaan altistusaikaan, |ampotilaan, veden laatuun ja
oksen vakevyyteen.
. Pese implantti huolellisesti kasin. Al4 kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluun
deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukkaamattomalla
liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu.

-} acumed’



Ultradénikésittely

Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali entsyymipuhdistusaine tai

neutraalipesuaine, jonkapH < 8,5. Huomaa: Ultradanipuhdistus

saattaa aiheuttaa lisdvahinkoa implanteille, joissaon
pintavaurioita.

1. Valmista liuos kayttamalla lamminta johtovettad ja pesu- tai
puhdistusainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisest
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun j
liuoksen vakevyyteen.

2. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintdan 15 min%
ajan.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhtel

deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

M ekaaninen késittely *

Laitteisto: Pesuri/desinfiointilaite, neutraali entsyymip
tai neutraalipesuaine, jonkapH < 8,5.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nttomaIIa
liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu. O @

aine
Instrumenttien puhdistaminen: Acumedim@‘menttie
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdist%e en u%

kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeitay

N
Esipesu 2 ‘(Wt}si Ei sov ellettavissa
e I e e
y =0
5 L m?;iZ%opé?’Si Pesuaine pH < 85
dgieniSeitu tai } .
p @ ettuvesi Ei sov ellettavissa
\ 0°C)
7 90°C Ei sov ellettavissa

elleenkd
naatio tulee suorittaa valittomasti kirurgisen
suorittamisen jalkeen. Ala paasta kontaminoituneita

toim a&.

eja kuivumaan ennen puhdistamista tai uutta kasittelya.

-
set ja

V:
U
ekont

@

len instrumenttien tai lisatarvikkeiden

ins %
i
I aan instrumentin pintaan.

ikkien kayttdjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia

veri tai jaanteet tuee pyyhkia pois, jottane eivat paase

L)
\%nkilbité ja heilla taytyy olla dokumentoitua nayttda

koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisédltaa
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot.

puhdistusprosessin aikana.

o Al kdyta metalliharjoja tai hankaussienid manuaalisen
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o Kaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusaineita, joissa on pehmeéaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
vdhan vaahtoavia pinta-akfivisia aineita, jotta voitnahda varovaisest, kunnes kaikki nakyVa lika poistuu. Kiinnita
instrumenftit puhdistusliuoksessa. Puhdistusaineiden tulee olla erityistd huomiota vaikea;;é%i lueisiin. Kiinnita erityista
helpost huuhdottavissa instrumenteista, jotta valtetaan jaanteet. huomiota kanyylilla varu in instrumentteihin ja puhdista

rjalla. Jouset, kierukat jajoustavat
alla puhdistusliuoksella, jotta kaikki
jaa pintaa pesuharjalla, jotta kaikki

ista jgeqtelpista. Taivuta joustavia

a, Kddnna osaa harjaamisen

4 @ ktontelot puhdistuvat.

d'ja huuhtele perusteellisest

e Acumedin instrumenteissa ei saa kayttaa mineraali6ljya tai
silikoniliukasteita.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien puhdistamiseen I“k

suositellaan neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita. On a_
hyvin tarkead, ettd emaksiset puhdistusaineet neutralisoidaa
taydellisesti jahuuhdotaan pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentit tulee kuivata perusteellisesti, jotta .
ruostetta ei muodostuisi, vaikka ne olisikin valmistett Juoks \
korkealuokkaisesta ruostumattomasta teraksesta. K’ h\ ééuso?;lot Siden huuhteluun

o Kaikki instrumentit tulee tarkastaa pintojen puhtau lifosten . p Y y . o .

ita instr tittaysin upotettuina puhdistusliuoksella

ja luumeneiden seka asianmukaisen toimin ja misen é’
i % 0 varuste%u aanilaitteeseen. Kayta kaikkia liikkuvia osia,

osalta fannen S.t.el‘.l|0.lntla. h . . jottap ine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
* Eloksoitu alumiini ei saa olla kosketuk Yfihin puhdis Kasittel€Thstrumentteja ultradénell3 vahintasn kymmenen (10)
tai desinfiointliuoksiin. Valta vahvoja 5ia puhdistis- mi it zjan.
siséltavia liuoksia. Lisdksi eloksointikerros saatt all N, ._i[]strumentit Iaitte_esta_ja huuhtgledeionisoi_d u!la v_edgllé
liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11 @ intdan kolmen (3) minuutin ajan tai kunnes kaikki veri tai
’ ) \ ikaon kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota

Manuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten alueiden
1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet v tajan huuhteluun.
suositteleman kayttolaimeuden ja |ampgtilan mukajsegfti. 6. Tarkasta instrumentitnormaalivalossa nékyvan lian varalta.
kaytetty liuos kontaminoituu likkaa . . . ) ) i
° 7. Josinstrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatut

ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.
8. Poista instrumenteista liiallinen kosteus puhtaalla,
imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.

-} acumed’

kosketuksiin kaikkien pintoj nssa. Litot
kahdenkymmenen (20) minuutin ajan. K&

2. Aseta instrumentit entsyymili l‘%iten, ett
taysin. Kayta kaikkia Iiikk%a, jotta pesuai
%



Manuaalisen ja automaattisen puhdistamisen yhdistelméa

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan
suositteleman kayttélaimeuden ja lampdtilan mukaisesti. Kun
kaytetty liuos kontaminoituu lilkaa, valmista uusi liuos.

. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat
taysin. Kayta kaikkia liikkkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
kymmenen (10) minuutin ajan. Kayta pehmeaharjaksista
nailonharjaa ja hankaa instrumentteja varovaisesti, kunnes
kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnité erityistd huomiota

vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista huomo
IIa
Uttaa

varustettuihin instrumentteihin ja puhdistane asian
pulloharjalla. Huomaa: Ultradanipesurin kaytta
instrumenttien perusteellista puhdistamista. n

hden (1) minuuti ,/mlupotus
4 dentoista ( nnin huuht

’ V.
1 Kahden (2) minuutin esipesu@)hlwedellé

Kahdenkymmenen (2 \N1‘ntsyymlsuhkutus kuumalla

.Johtovedella

im3lla johtovedella (x 2)

lla ja kuumalla johtovedelld

r}hm pesu p

150 °F) ¢

vesisuihkun kayttdminen helpottaa vaikea en alueld
ja tiukkaan suljettujen pintojen huuhtel %
. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta tele
deionisoidulla vedella vahintdan yhden in uutl
. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikorii S|ttele
standardilla pesu-/desinfiointisyklilla. Seuraavi

vahimmaisparametrien soveltamien on tark 3
perusteellisessa puhdistamisessa ja desi

Y
$@

Sa.

N
xO‘\

6 htelukuumalla johtovedella
7 eren (10) s unrMuuhteIu puhdistetulla vedel& ja
Vli naisella Iir’ (64-66 °C/146-150 °F)
4
Seitseman QMin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240°F)
N ~
I':Bmaa:

N%M/desirﬁoimilatteen valmistajan ohjeita tarkasti.

Autz@%et puhdistus-/desinfiointiohjeet
. aattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei suositella kirurgisten
umenttien ainoina puhdistusmenetelmina

\@%Jtomaattista jarjestelmaa voi kayttda manuaalisen
< .

puhdistusprosessin seurantaprosessissa.

Instrumentit tulee tarkastaa perusteellisest ennen sterilointia,
jotta varmistetaan tehokas puhdistaminen.
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o Suomi — FI/SIVU 106

ASEPTISUUS

Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai . 0
steriloimattomina. \\
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy- Q\'
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen

tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on Q

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille. ¢

.
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista . OQ

Steriloimaton tuote: Mikli implantteja ja instrument y

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaama

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee

steriloimattomina jane tulee steriloida sairaala aytto

* Noudata voimassa olevia Ielkkaussallh0|ta

|stys \'
AORN:n perioperatiivisia kaytantdja ko @- %

sterilointisuosituksia ("Recommended
in Perioperative Practice Settings”) ja vaa

or Steii
16ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010 — iivin en
opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyd @
laitoksissa.

e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohj itekoht

sterilointilaitteista ja kuorman méén&y@é.

e Painovoiman siirtymiseen perust ysten’lm&
suositella. %

o Pikasterilointia ei suositella. &O&

-} acumed’
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Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Acu-Loc System

Suomi — FI/SIVU 107

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Acu-Loc 2 System

Ehto: Kaaritty
A towelshould be used inside the wrap if a non-
wicking wrap material is employed (e.g.
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)
Tarjotin kotelon ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)
osanumerot:

Altistuslampdtila:

132°C (270°F)

Altistusaika:

15 minuuttia

Kuivausaka:

45 minuuttia

Ehto:

N

Kadri \
Ké% ala on kaytettav a pyyhettd, jos kaytetdan

i tonta kaaremateriaalia (esim. poly propeeni).

'S

ActrLoc 2 *
/arjotin kotelol

N\
PeAcu-Loc (80-0674, 80-0673)
oAcm\ e System (80-1996)
Q"C‘é?om

g
)m'nuuttia

30 minuuttia

sa annetut arvot vastaavat validoituja
etreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason

(@ssurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle

elle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.

PKGI-82-B Effective 03-2018
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssé ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kdyta vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: Tassa aineistossaon tietoa
tuotteista, joita ei ehkaole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilla eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttoon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttoon kaikissa maissa. Taman aineiston siséltoa ei t

tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan
kayton edistémiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole

hyvaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s3adGgé
perusteella.

LISATIETOJA: Katso tissé& asiakirjassa itetut

yhteystiedot, jos tarvitset lisétietoja. $

Huomio: Vain amm attikayttoon.

T

el
.
Huomio\'

Steri tyleenioksidilla
A},
Si ||0|tuAsat?u®a a

Viimein Walva
Lue@%em

\@odi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelleen

Ala kayta uudelleen

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

BESKRIVNING: Benplattorna, skruvarna och tillbehdren till

frakturer, fusioner och osteotomier.

SQO

av rostfritt stal, aluminiu N&/merer som utvarderats med

avsegndepa biokompat&
TION FGR@& DNING AV IMPLANTATEN:

iSka matt a implantatenheter.

L

aren ar niga mellanhanden mellan

ar storigken
Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 r konstruerade for fixering av Kifyrgen maste valfg,den typ oc@e  som bast uppfyller
patientens kr agassfo;@ dig infastning med adekvat

INDIKATIONER: Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixeringaav
frakturer, fusioner och osteotomier i distala radius och QV

ulpa
Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av fraktureer
och osteotomier i distala radius.

varje aktiv eller latentinfekton, sepsis, oftillrac
benkvalitet samt mjukvavnads- eller mater;j
materialkanslighet misstanks bor tester u
implantationen. Patienter som ar ovilliga
postoperativa vardinstruktioner ar kontraindicerade fo
enheter. Dessa enheter ar inte avsedda for skruvin{é

fixering i de bakre elementen (pediklama) i hals-
landrygg. &
L: I

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMAT m pl @n
ar tillverkade av kommersiellt rent titar® gnligt ASTM F %
titanlegering enligt ASTM F136. . \

MATERIAL SPECIFIKATIONE @zumls%
INSTRUMENT: Instrumenten aritil rkad@ kvaliteter

é\em

od. Ave
féretage@patienten% viktiga medicinska information
som detta dolﬁnv vidarebefordras fll patienten.
A
M

ANDNING AV KIRURGISKA

| TION Fm
N ﬁ UM ENT: 3 ent som medfdljer systemet kan vara
dda for angsbruk eller ateranvandbara.
angd elleo
> et. Om @
6rmégn att folja

Anvéﬁin maste lasa instrumentets etikett for att avgéra
entet ar avsett for engangsbruk eller

andbart. Instrument fér engangsbruk ar markta med
ar ej ateranvandas”™symbol enligt teckenforklaringen

Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandbara instrument har en begrénsad livsléangd.
Fére och efter varje anvandning maste de ateranvandbara
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skarpa,
slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion samt att
mekanismens anslutningar ar hela. Sarskild ©rsiktighet bor
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands for
att skara eller till att féra in implantat.
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OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationstekniker
tillgangliga som beskriver hur detta system ska anvandas. Det ar
kirurgens ansvar att gora sig val inférstddd med tekniken innan
dessaprodukter anvands. Det ar ocksa kirurgens ansvar att halla
sig val infdrstadd med relevanta publikationer och rddgéra med
erfarna kollegor om ingreppet fore anvandning.
Operationstekniker finns pa Acumeds webbplats (acumed .net).
VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: For séker effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara vél fortrogen me

implantatet, appliceringsmetodema, instrumenten och den V

rekommenderade kirurgiska tekniken fér enheten. Enh
utformad for att klara viktbarande, belastning eller alltfo
omfattande aktivitet. Olampligt inférande av enhet

implantationen kan 6ka risken fbr att den lossnar eltef migrerar.
Patienten maste informeras, helst skriftligen, @ ningen
sk

av, begransningama for och de moéjliga kopapli ma av
implantat. Dessa forsiktighetsatgarder ink @ en for att
enheten eller behandlingen misslyckas pagrund av |6s fixérng

och/eller lossnande, pafrestning, alltfér omfattande a
viktbarande eller belastning, sarskilt om implantate
o6kad belastning pa grund av fordréjd fraktudakni
frakturlakning eller ofullstdndig 18kning, samt ri fornerv- r
mjukvavnadsskada, antingen pa grund av ki t trauma @
implantatets narvaro. Patienten méstedr&zras om
underatenhet att folja instruktionemc% oStoperativaid an

leda till att implantatet gar sond r att behandlingén
misslyckas. Implantaten kan orsaka¥g
blockera visningen av anato

rangningarech/eller
trukture enbilder.
Systemens komponenter harinte testats for'sékefhet,

uppvarmning eller migrering i MR-milj6. Liknande produkter har
testats och beskrivits betraffande htigde kan anvandas pa ett
sakert satt vid posbperativ,Kl& omning med anvandning
av MR-utrustning.

Shellock, F. G. Reference Manlighf Metic Resonance Safety, Inplants, and

Devicesf’2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.
RANGAE RURGISKA INSTRUMENT: For
effektiv ing av ett instrument fran Acumed
Kirurg rirogen med ingfrumentet, metoden for

e kirurgiska tekniken. Brott
, m vavnadsskada, kan uppsta
nt utsétts%w belastning, hdga hastigheter,
kom , felaktig Q. ning eller oavsiktlig anvandning.
Patientég maste v Jhelst skriftigen, for de risker som ar
6 ade med a@typer av instrument.
IKTIGHI:‘P&TGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter an leda till att enheten gar sénder. Instrumenten
skai as for slitage eller skador fére anvandningen.
S@wplantaten mothack och repor. Sadan pafrestning kan
il fel. Om plattoma bdjs fleraganger kan enheten férsvagas
etta kan leda till fortida implantatfraktur och att enheten gar
nder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella
skal. Férdelama med implantatoperationen kommer eventuellt
inte att motsvara patientens forvantingar eller kan forsémras
med tiden, och nédvandiggéra reoperation for att byta ut
implantatet eller utfora alternativa ingrepp. Revisionskirurgi med
implantat ar inte ovanligt.
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FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA Rengéring av en engangsartikel som kommit i kontakt med
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far humant blod eller vavnad utgor arbetning.

aldrig 4teranvandas. Tidigare péfresiningar kan ha skapat e Anvand inte ettimplantat ¥ ivit skadad . Skadade
defekter, vilket kan leda till att enheten géar sénder. Skydda implantat ska kasseras. \

instrument mot repor och hack. Sadana koncentrationer av e Anvéndama ska béra | ig bersonlig skyddsutrusiing.

pafrestning kan leda till att instrument gar sénder.

. vandare ska kvalificerad persona med

Blr:l IrEnI?KIﬁIT]GeIAR rl:q/l)(m::gg bl\cer:kplng;lf\rrarl:.sr;a}_rt:, gbeﬂharg :dller nterade i utbildning och kompetens.
0 Ott 1a la st tsa" ska Tllpak.evjektet Iu vlza:v Et pag u ildningen skagmfatta aktuella ti émpliga riktiinjer,
av ett implantats narvaro eller kirurgiskt trauma. Fraktur pa standarder, sjukhusets Ner.

implantatet kan intraffa pa grund av alltfor omfattande aktivitet,
langvarig belasining pa enheten, ofullstadndig 1akning eller a% anue{l

kraft utdvas paimplantatet underinforandet. Implantatmig Utrust
och/eller -lossning kan ©®rekomma. Metallkanslighet, hk, eller tralt rengd edel med pH < 8,5.
allergisk eller allvarlig frammandekropp-reaktion p dsgruntha 1. en 16 %av varmt kranvatten och rengéringsmedel.
implantation av ett frammande material kan frekomafa. Nerv- Q rekomn@a nema fran det enzymatiska

I ngo medtets tillverkare for anvandning, och var noga

eller mjukvavnadsskada, nekros i ben eller bep 0
ﬁ d av nérv med a anda kormrekt exponeringstid, temperatur,
vatte itet och koncentration.

vavnad eller ofullstéandig I&kning kan intraffapa
av ett implantat eller pa grund av kirurgist @w af
. implantatet noggrant manuellt. Anvand inte stalull eller
S. e rengéringsmedel pa implantaten.

RENGORING: 2 R
) @kolj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.
minte \ nvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skéljningen.

Rengoring av implantat: Implantat far aldrig atera
Acumed rekommenderarinte rengdring av implant
s enligt . . . . .
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
att repa ytan.

ning \,
mjuk bo tralt enzymatiskt reng6ringsmedel

levereras sterila. Implantat som levereras osteril
har anvants, men som blivit smutsiga, ska be
féljande:

Varningar och forsiktighet: ¢

o . . \ _ Ultraljudsbehandling
o Resterilisering awmplantaten% foras om implantatet

kommer i kontakt med kontarhi t ex. kon Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutralt enzymatiskt
biologisk vavnad sasom %a kor/bl d N rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel med pH < 8,5.
engangsartikeln har upparb paeng

Obs! Rengoéring med ultraljud kan orsaka ytterligare skada pa
som fatt lampligt godkannande av tillsynsmyqdigheter for detta. implantat med skadad yta.
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1. Foérbered en [6sning av varmt kranvatten och reng6ringsmedel.

Folj rekommendationema fran det enzymatiska
rengoringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga
med att anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.
2. Rengor implantaten med ultraljud i minst 15 minuter.

3. Skolj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.

Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skoljning

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa fr att und
att repa ytan.

M ekanisk bearbetning

Utrustning: Tvattmaskin/desinfektor, ett neutralt enzyma
rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel H _£'8,5.
Rengoring av instrument: Acumeds instrumen llbehor

maste rengodras noga fore ateranvandning enli

en
V,

. umenteradefevis pa utbildfiing, och kompetens.
i ildning ka,omfatta aktuella tillampliga riktinjer,
tandarde jukhus& jer.

@ . Smér@

W

riktlinjer:
4
Fdrrengéring 2 Kallt kranv atten a
Enzy matisk 2 Varmt kranvatten -
rengdring
5 Varmt kranvatten dringsmedelm
Tvat Il 5 (> 40 °C) ‘\ pH=<8
Varmt avjonis \‘
Skéljning 2 eller renatv Ej tilampli
R
(\v
Torkning 40 %

@%pngt

Varningar och forsiktighet:

e Sanering av ateranvandbar iw@nt och tillbehér ska
utféras omedelbart efter att%' giska ingreppet slutforts.
Lat inte kontaminerade i nt torka innan de rengoérs/
upparbetas. (")verskott%) och smuts ska torkas bort

rin paytan.

ok

fof athforhindra att d@
% ndare kvalificerad persona med
a

e Anvan
ma

metallbo er skursvampar under den

ngéring& en
rengori el med Iagskummande ytaktiva @mnen
, sa att du kan se instrumenten i

& anuell r
0 goringsldsnihgen. Rengoéringsmedlen maste ga latt att

skolja b&é\n instrumenten fr att férhindra rester.
som innehaller mineralolja eller silikon farinte

a pa Acumeds instrument.
. atiska medel och rengéringsmedel med neutralt pH

ekbmmenderas for rengdring av ateranvandbara instrument.

\ et &r mycket viktigt att alkaliska rengéringsmedel

neutraliseras grundligt och skéljs bort frén instrumenten.
e Kirurgiska instrument maste torkas noga for att férhindra
rostbildning, dven omde tillverkats av rostfritt stal av hog
kvalitet.
e Allainstrument maste inspekteras fr rena ytor, leder och
lumen, korrekt funktion samt slitage fore sterilisering.
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e Anodiserat aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektionslésningar. Undvik starka alkaliska
rengéringsmedel och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehéller jod, klorin eller vissa metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan anodiseringslagret I6sas upp.

Instruktioner féor manuell rengéring/desinfektion

tillverkaren. Farska ldsningar bor beredas nar befintliga

4. Placera instrumenten, heltnedsankta, i en ultraljudsapparat
med rengdringslosning. Ror pa rorligadelar sa att
rengGringsmedel kommer, ktimed samtliga ytor. Rengoér
implantaten med ultralju X t tio (10) minuter.

3 demi avjoniserat vatten i minst fre

Ta upp instrumenten o
(3 mip uter eller tills pa blod eller smuts har forsvunnit i
Ymmen. iltnoga med haligheter och anvand en
rutd for att spola uReventuellagWératkomligaomraden.

1. Forbered enzymatiska medel och rengéringsmedel med den ) R ;
férspadning och vid den temperatur som rekommenderas av@n ekteraétrum nten i L’@ belysning for att se il att all

I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk I6sning s att de

nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa att rengori N
kommer i kontakt med samtliga ytor. Blotlagg i i jugo (20)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att féssikiigiSkrubba
instrumenten tills all synlig smuts har avla Var sarski
noga med svaratkomliga omraden. Vay$§a ga med
ihaliga instrument och rengérdem me ig flaskborste.
For exponerade fjadringar, spiraler eller bla delart ¢
haligheterna med stora mangder rengdringslésnin t
spola ut eventuell smuts. Skrubba ytan med e for att
avlagsna all synlig smuts fran ytan och sprickdy."Béj fiexibla
delar och skrubba ytan med en borste. Vri elen med u
skrubbar for att se till att samtliga se ickor rengors. @
3. Ta upp instrumenten och skoljdem r%«nder rin @tten
ar &g eter

i minst tre (3) minuter. Var sérs&il% ksam pa
och anvéand en spruta for att c\ ventuell%érétkomliga
omraden.

«O

avlagsh
ar synlig s judsbehandlingen och
tegen owén repas.

na all fuk strumenten med en ren, absorberande,
ri trasa.

kombination av manuell och automatisk
%desinfektion

zymatiska medel och rengéringsmedel med den
ning och vid den temperatur som rekommenderas av
aren. Farska losningar bor beredas néar befintliga
gsningar blivit kraftigt kontaminerade.

»Placera instrumenten i enzymatisk I6sning sa att de ar helt
nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa att reng6ringsmedel
kommer i kontakt med samtliga ytor. Bl6tlagg 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 sarskiltnoga med
ihaliga instrument och rengér dem med lamplig flaskborste.
Obs! Anvandning av ultraljudsapparat underéattar en grundlig
rengéring av instrumenten. Anvandning av en spruta eller

-} acumed’
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vattenstrale forbattrar spolningen av svaratkomligaomraden
och eventuella kraftigt avmattade ytor.

3. Taupp instrumenten fran enzymldsningen och skoljdem i
avjoniserat vatten i minst en (1) minut.

4. Placera instrumenten i lamplig tvattmaskins/desinfektorkorg

och bearbeta med tvattmaskinens/desinfektoms standardcykel.

Féljande minimiparametrar ar avgérande for grundlig rengoring
och desinfektion:

1 Tv a (2) minuters fortvéatt med kallt kranvatten

Tjugo (20) sekunders enzymsprayning med hett kranvatten

En (1) minuts bl6tiaggning i enzymmedel

Femton (15)sekunders skdjning med kallt kranvattci(

ald|lw|N

Tv a (2) minuters rengdring med rengdringsmedel@c
(64—66 °C)

Femton (15)sekunders skdljning med hett
7 | Tio (10) sekunders skdljning med renat vatten &R med sm

somtilival (6466 °C) S

8 Sju (7)minuters torkning i het luft (116 °C).
te

esmfektl Q
kommend&
|rurg|sk instrument.

s so@ ing efter

o))

anvattén

Obs! Folj tvéttmaskins/desinfektortillverkarens lnstruktlone

Instruktioner fér automatisk rengori
e Automatiska tvattmasklns-/torlgsy

som den enda rengdringsme dxa
o Ett automatiskt system k

manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen for att

kontrollera att rengéringen @ktw

STERILITET:
Systemkomponentema k ras sterila eller osterila.
Stepil produkt: En st ukt har exponerats for en dos av

ins Gyga ning. Acumed rekommenderar inte
esteriliSering av s@packad ke Om den sterila
Orpackningen @ delsen rapporteras fill

ad mas
med. Pro far inté @ias och maste returneras fll
cumed.

Osterl
betr.

plantat och instrument maste
ska steriliseras av sjukhuset fore

t Sa
som ostej
3 n|ng savi eflinte tydligt anges pa etiketten att de ar
och de i ahalls av Acumed i en odppnad, steril

'waktuella “Recommended Practices for Sterilization
ative Practice Settings” (Rekommenderade
ringsrutiner i perioperativ praxis) och ANSI/AAMI
2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and
@erllity assurance in health care facilities (Omfattande guide till
ngsterilisering och sterilitetssakring pa sjukvardsinstitutioner).
Las utrustningstillverkarens skriftiga anvisningar férden
specifika steriliseringsapparaten och aktuell
belastningskonfiguration.
o Angsterilisering med sjalviryck rekommenderas inte.

Snabbsterilisering rekommenderas inte.

-} acumed’



@ Swvenska —SV/SIDA 115

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum? Parametrar for angsterilisering parat med forvakuum?
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System

AN\

v
Férhallande: Férpackad Forhéllande: F¢ %
En handduk skall anvandas pa omslagets insida om Q @nddm skall anv andas pa omslagets insida om
ett material som inte paverkar kapillarkraften anv éands aterial s nte paverkar kapillarkraften anv ands
(propy len exempelvis). '& <} (propy len ex
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) /Acu-Loc 2 ° oAclt o@stem (80-0674, 80-0673)
Artikelnummer for ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017) N' Artlkelnu o/s%& Core System (80-1996)
brickf odral: r\ (

Exponeringstid: 132°C (270°F) 7~ V ﬁsﬂd N Q,ac (270°F)
Exponeringstid: 15 minuter ﬁ\ oneringstid: 4 minuter
Torktid: %K 30 minuter

a i denna tabell aterspeglar minimiparametrarna som
rats for att uppna den sterilitetsnivd som kravs (Sterility

surance Level eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka
$ \ ed alla artiklar I1dmpligt placerade.
. \ Q
&

-} acumed’
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Torktid: 45 minuter




FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt

och torrt, skydda motdirektsolljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination f6re anvandningen. Anvand de
aldstapartiema forst.

TILLAMPLIGHET : Dessa dokument innehaller
information om produkter som kan vara tillgangliga eller
inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under
olika varumarken i olika lander. Produktema kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter or férsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olikalander. Det kan handa att
produkterna inte ar godkanda for anvandningi all
Ingenting i dessa dokument bor uppfattas som .

eller intygande omnagon produkt eller anvan
nagon produktpa nagot satt som inte &r god
enligt lagar och bestammelser i det land :@:
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver§

kontaktinformation i detta dokument omdu vill b

mer material. . \

Se bruksa\wéig

A J
Forsikti t\
Steri d med etylenoxid

b:sgserid rﬂgh; g

e/

Anvand

mer

uktoriserad representantinom EU

il

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 9
E SPESIFIKASYONLARI:

CERRAHI ALETLERiGIi
Aletler ¢esitli siniflarda

biyoy§umlulugu degerl
, i ULLA
ACIKLAMA: Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari, 1a

In boyutl
vidalari ve aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve osteotomiler igin ¢ y

z gelik, aliminyum ve
is polimerlerden yaplilir.
i ILERI: Fizyolojik boyutlar, implant
Ir. Cerrah, yakin adaptasyon
ve Skica otu

. o . a in‘thtiyacglarinien iyi sekilde
sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir. karsilayan ti Byutu sec i® Her ne kadar hekim, sirket
ENDIKASYONLAR: Acumed Acu-Loc Plakalama Sistem distal e hasta

radius ve ulnadaki kirkklar, fizyonlar veya osteotomiler icin

gerekli \as ahip araciolsa da, bu belgede
tibbi bil i%ﬁ taya anlatimasi gerekmektedir.
sabitleme sadlamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plakalam i
distal radius kirklar, fizyonlar veya osteotomiler igin.sa

verile

| CEl ALETL K ULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
. bigli glanan ek kullanimlik olabilir veya tekrar

saglamaktadir. ultan iabilir. Aﬂ

KONTRENDIKASYONLARI: Sisteme ait kon onlar; 0 Ku||awle etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik

C

aktif veya latent enfeksiyon, sepsis, yetersiz ke Geligi veya igin1 belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin

itelig k dokuya da materyal h Materyal oly

niteligl, yumusak dokuya da materyal has - Materyal 'L%je, asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar
hassasiyetinden stpheleniyorsaniz, impla lamasion inC

test gergeklestirimesi gerekir. Postoperatif bakim talimatl

uyg jarrn(_;ak is?temeyen ?/eya uygulaygmayacak duru \ kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra

hastalar bu chazlara kontrendikedir. Bu cihazlar s torasik @ atimald .

veya lomber omurun posterior bilesenlerne (pedikiiller) vida takma Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émra

veya sabitleme amagli olarak tasalanmamist @ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,

IMPLANTLARICIN MALZEME SPESI| SYONLARK L . e
implantiar, ASTM F67 standardi dogr a ticari & shhip korozyon ve baglantimekanizmalarinin bittinlugu agisindan
@b da

nmayin" semboll bulunur.

titanyumdan veya ASTM F136 stand grultus itanyum incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uclarina ve kesme
alasimindan yapiir { veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen

&O gosteriimelidir.
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CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nasil kullanilacag:
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcuttur. Bu Grtnlerin
kullanimasindan énce yapilacak prosedir hakkinda bilgi sahibi
olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili yayinlar
hakkinda bilgi sahibi olunmasive kullanimdan énce prosedire
alakaliolarak konu hakkinda deneyimli sahislara danisimasida
cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi teknikler Acumed
web sitesinden (acumed.net) gorulebilir.

iIMPLANTLARLA iLGILi UYARILAR: implantin giivenli ve etk
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin implant, uygulama
yontemleri, aletler ve cihazigin dnerilen cerrahi teknik konu
bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agrl k tagima, yik

mukavemeti veya ag Iri aktivite nedeniyle meydana gele @ me
I

kargi koyacak sekilde tasarlanmamigtir. Implantln
esnasinda chazn uygun olmayan sekilde yerle§t|
gevseme veya hareket etme olasliginiart |rab

tercihen yazili olarak bu implantin kullanim

mukavemetl sonucunda chazn arizalanmasi veya
basaris iz olmasiolasiligi da bulunmaktadir. Ozelki
uygulanan yiikte, gecikmis kaynama, kaynam
iyilesmeme ve cerrahitravma ya da |mplant
yumusak doku hasariolasiliginda art|§. Uinliyorsa h

uyariimas 1 gerekir. Hastanin, postop Im tallm 1
yerine getirilememesi halinde im r% eya te
olumlu sonuglanmayabilecegi ko u uyarllm ereklr

implantlar, radyografik gérii
goOrinimundn bozulmasina ve/ve

izerind eki r’ yapllarin
engelle e neden

nda

olabilir. Bu sistemlere ait bilesenler, MRG ortaminda giivenlik,
Isinma veya hareket etme gibi konularda teste tabi tutulmamistir.
MRG ekipmanlari kuIIanllaragk atif klinik
degerlendirmelerde nasil g xa'r sekilde kullanilabilecekleri
konusunda benzer Urlnl tetabi tutulmusglar ve bu riinler
migtirt.

or Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
ublishing Group, 2011.

Um Acumed aletlerinin
In alete, uygulama yéntemine
Imasi gereklidir. Bir alet agiri
mik Gizerinde, dikkatsiz bir bicimde
|nda kirilabilir, hasar g6rebilir veya

ANTLAR ONLEMLER: Bir implant asla tekrar

veya 1dis |nda k an
dokuya‘zarar verel ta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
E 5 rcihen y; ak uyarimaldir.

llanimam@alidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli
kusurlar, a getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
olabilj imdan once aletlerin asinma ve hasara karsi kontrol

erekmektedir. Implantlar, ciziimeye ve gentik

una karsi1 koruyun. Boyle baskilar bir araya geldiginde
a sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukilmesi
azi zay fflatabilir ve implantin vaktinden erken kirimasina ve
bozulmasina sebep olabilir. Metallrjik, mekanik ve islevsel
nedenlerden dolayi farkli Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin
bir arada kullaniimamas 1 &nerilir. implant uygulamasi igin
gerceklestirilen ameliyatin sagladi§1 avantajlar, hastanin
beklentilerini kargllayamayabilir veya zamanla bozulma
gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiriimesi veya
alternatif prosedirerin uygulanmasi amaciyla ameliyatin
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tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameliyatlari cok sik
gerceklestirimemektedir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve centik
olusumuna karsi 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 (i
k

kaynaklanan sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri akt|V|
cihaza uzun sureli yik uygulanmasi, iyilesme safhasini
tamamlanmamasi veya yerlestirme esnasinda implant ¢ e
asrrigigc kullanimasidolayisiyla implant kiriabilir. 4
degistirebilir ve/veya gevseyebilir. Yabanci bir i
implantasyonu sonucu metale karsi hassasiy 0 C
alerjik ya da yabanci maddeye karsi adversshi @ iyon
gériilebilir. implantin kendisinden veya ce 'r avmadan
dolayi sinir veya yumugak doku hasari, k

rezorpsiyonu, doku nekrozu veya yetersiz |y|Ie§me g
TEMIZLIiK:

implant Temizligi: im plantlarin tekrar kullanil
Acumed, steril bir sekilde gelen implantlarin t’&nmesini

onermez. Steril olmayan ve kuIIamImamQ Kirli impl n@

su isleme tabi tutulmas 1 gerekir: ¢

Uyanlar ve Onlemler %
eaygun tem&n

e Tek kullanmlik cihaz (SUD )il |I
yonetmeligini bilen yetkili big tesis tarafin nm islemeye
tabi tutulmad k¢a, implantin k minasy . vicut

sivilarvkan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmas1 halinde
implantlarin yeniden sterili tabi tutulmamas 1 gerekir.
insan kanive dokusuyla te sinin ardindan SUD'un

(Tek Kullanmlik Cihaz) t % mesi, yeniden isleme tabi

tutulmasianlamina ge
o Yiize nde hasargo durumunda|mplant| kullanmayin.
alari gerekir.

plantl
[lanicilarn u%@lsel ko@éklpmanlan (PPE)
i ék

elerig iry
egitim v@vlik belgelerine sahip kalifiye
1gerekir. mevcut gegerligenel bigiler,

ehasta& alaridahilnde olmasigerekmektedr.

E‘R) ir firga, ndtr enzimatik temizleyici veya pH
rien f; zIa lan nétr bir deterjan.

uyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak

u
%mrlay in. Dog@ru ekspoziir siresi, sicaklik, su kalitesi
trasyon degerine 6zellikle 5Snem gdéstermek icin

@ ik temizleyici veya deterjan Ureticisinin énerilerine uyun.
In

zle ve dikkatli bir sekilde implantiykay in. implantlar

S| gereki\%zennde bulaskk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

. Deiyonize veya saf suyla implantiiyice durulayin. Son
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek igin implanti temiz, yumusak ve toz

birakmayan bir bezle kurulayin.
Ultrasonik Isleme

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, ndtr enzimatik temizleyici veya
pH degeri en fazla 8,5 olan notr bir deterjan. Not: Ultrasonik
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temizleme sonucunda ylzey hasari bulunan implantiardadaha
fazla hasar meydana gelebilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak

¢Ozeltiyi hazirlay in. Dogru ekspozir siresi, sicaklik, su kalitesi

ve konsantrasyon degerine 6zellikle dnem gdstermek igin

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin énerilerine uyun. k
. En az 15dakka boyunca implantlari ultrasonik olarak temizleyin.

. Deiyonize veya saf suyla implantiiyice durulayin. Son
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

Yulzeyi cizmemek igin implanti temiz, yumusak ve toz
brrakmayan bir bezle kurulayin.

M ekanik Isleme

Ekipmanlar: Yikay ic/dezenfektdr, ndtr enzimatik tey
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan.

4.

Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kulla
temizlenmesi gerekir:

Onykama 2 [Soguk musluk suyu
D geri en fazla
Enzimle Y kama 2 Ik musiuk suyu ] &r enzimat
llik muslok bH degeri a8
Yikama ll 5 (40°C'drs& olan dgij

1 e izeveya
Durulama 2 - safsu 'den ok
icak)
\
Kurutma 40 90°C Y ok

D .

e Cerrahiprosedlriin tamamlanmasinin ardindan yeniden

kullanlabilir aletlerin veya akses@arlarin derhal
dekontaminasyon isleming & tubmalari gerekir. Temizleme/
yeniden isleme dncesin xk mine aletlerin kurumasina izin
gerkalintilarin ylizeyde

vermeyin. Asirikanin
alarina engel i¢in silinip temizlenmeleri gerekir.
ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kire Verilen egitimminemevcut gecerli genel
alaridahilinde olmasi

L]
isil
bilgiler, standartlave hasta li
erekmekt @ ¢ .
Manue i§lemi®1 a metal firca veya ovma singeri

i temizlik ¢ &i icerisinde gorebilmek igin manuel
@eyde az kopuk birrakan temizlik maddeleri
i bir madde kalmamasi i¢in temizlik

maddel%rl aletlerden kolayca durulanabilir 6zellikte olmasi

gerekir
o A %eﬂerde mineral yagi veya silikon yaglayicilarin
mamas | gerekmektedir.

&ar kullanilabilen aletlerin temizliginde nétr pH degderine
\%h ip enzimatiklerin ve temizlik maddelerinin kullaniimasi
onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice nétr hale getiriimesi
ve durulanip tamamen giderilmesi yiiksek 6nem arz eder.
Kaliteli paslanmaz gelikten Uretiimis olsalar dahipas
olusumunu engellemek i¢in cerrahi aletlerin iyice kurutulmalari
gerekir.
e TUm aletler; ylzeylerin, birlesme yerlerinin, IlGmenlerinin temiz
olup olmadig|, diizgiin ¢aligip ¢alismad g1 ve sterilizasyondan
once yipranip yipranmadigi1 konusunda kontrol edilmelidir.
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e Anotlanmis aliminyumun belirli temizlik veya dezenfeksiyon etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
cozeltileriyle temas etmemesi gerekir. lyot, klor veya belli metal dakika boyunca aletleri ultrasoni anyoya tabi tutun.
tuzlariigeren dezenfektan maddeleri veya gozeltilerive giglli 5. Aletleri gkarin ve en az UOR a boyunca veyadurulama
alkali temizleyicileri kullanmayin. Ayrica, pH degeri 11'den suyundaki kan ve kire da elirtiler ortadan kalkana kadar
ylksek olan ¢ézeltilerde anotlama katmani ¢oziinebilir. deiyonize su igerisinde¥du |n Kaniilasyonlara 6zellikle

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari [o) verin ve ula§|l® r bolgelerln temizlenmesi igin bir

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Ureticinin 6nerdigi &

(o]
15

llanin
kullanim diltisyonu ve sicaklijinda hazrlayin. Mevcut ¢ozeltiler 0zle gorulur k@lp g:lkm Rontrol etmek i¢cin normal
¢ok fazla kontamine hale geldiginde yeni ¢ozeltilerin kosull [ting aletle

hazrlanmasi gerekir. 7/Kir gozl |I|yorsa akl ultrasonik banyo ve
2. Aletleri enzimatik ¢ézelti icerisine tamamen batirin. Dete durula |mlar|n|t%r| n.
tm ylizeylere temas etmesi icin hareketli tim pargal 8 T ici, kalin ayan bir bezle aletlerdeki agirinemi

ettirin. En az yirmi (20) dakika boyunca bu Qozeltlnln

tutun. G6zle gorulen tim kalintilar ¢ karilana ka I/Otom bmasyon

ovalamak i¢in yumusak naylon bir firca kulla as| zor,

alanlara ézellikle 6nem verin. Kandillii tiim %ozelllkle T izlik ‘% eksiyon Talimatlari

dnem verin ve uygun bir sise firgasi ile Ac kta k@ Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Ureticinin énerdigi
yaylar, koiller veya esnek pargalar igin @ iri temlzle ek kull IGsyonu ve sicakliginda hazrrlayin. Mevcut ¢ozeltiler
bol miktarda temizlik ¢ozeltisiyle g|r|nt|| a kontamine hale geldiginde yeni gdzeltilerin
girintilerden gézle gérilur tim Kiri ¢ Ikarmak igin ov nmasi gerekir.

fircasyla ylzeyi ovalayin. Esnek bdlgeyi bukip valama \@etleri enzimatik ¢6zelti icerisine tamamen batirin. Deterjanin

firgasyla ylizeyi ovalayin. Tim girintilerin temi iginden Um ylzeylere temas etmesi igin hareketli tim pargalari hareket
emin olmak i¢in ovaarken pargcayi dénduri ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢ozelti icerisinde tutun.
3. Aletleri gikarin ve akan suyun altinda % (3)da @ Gézle gorilen tim kalintlar gikarlana kadar aletleri ovalamak

boyunca iyice durulayin. Kan []Iasyonl‘ likle 6n Mwve icin yumusak naylon bir firca kullanin. Ulasiimas1zor alanlara
ulagiimasi zor bolgelerin temizleg b|r §|r|nga ) Ozellikle Gnem verin. Kandlli tim aletlere 6zellikle Gnem verin
mizlik ¢&¥eltisi bulunan ve uygun bir sise frcasi ile temizleyin. Not: Sonikator kullanimi,

4. Cozeltiye tamamen bat|r|Im|§ L . ;
ultrasonik bir birime yerlesti etdrjani iZeylere temas aletlerin iyice temizZlenmesine yardim eder. Ulasimas| zor
IK bdlgelerin ve sikica kenetlenmis tim yizeylerin daha iyi

yikanabilmesi igin bir siringa veya su jetinden faydalanin.
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3. Aletleri enzim ¢dzeltisinden gikarin ve en az bir (1) dakika
boyunca deiyonize su i¢erisinde durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikay ic /dezenfektor sepetine yerestirip
standart bir yikayic /dezenfektor dongisu baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyon igin minimum su parametrelerin
saglanmasi gerekmektedir:

Not: Yikayici/dezenfektér imalatcisinin talimatlarini harfiyen uyg

‘
Otomatik Temizlik/Dezenfeksiyon Tali mat@
e Cerrahialetler igin tek temizleme yt‘)n%io ko

opai )
yikama/kurutma sistemleri ijnerilmex.I %
¢ Manuel temizlik sonrasiyapilag i otomahk& tem
de kullanilabilir. \
mi oIm

o Etkili bir temizlik yapildigi
oncesi aletlerin kapsamli sekil komrol

iI izasyon
r| gerekir.

STERILITE:

Sistem bilesenleri steril oIarakgrih@r veya verilmeyebilir.
*

Steril Uriin: Steril Griin, 25.0-kGy gama
rad yasyonuna tabi tutulmdgtun, Acumed, steril olarak
ajjanmis Grintin sterilize edilmesini

er tedir. E ambalaj hasar gérmusse, bu durum
ed’e bildj r|Im Uriin kuI dmalive Acumed'e iade
1 Soguk musluk suyuyla iki (2) dekika 6ny kama dilmelidir.
2 Sicak musluk suyuyla yimi (20) sany e enzim puskiirtme N
3 |Bir (1) dakika enzime daldirma “ Steril O Uriin: St ugu etikette agcik ga belirtiimedik ce
- - ve A verdigi a steri bir ambalajda sunuimad kg¢a
4 | Soguk musluk suyuyla on bes (15) sanye durulama (2 defa) tu tve aIetIg &“ oI?nad Kklari farz ed |IJp kullanimdan gc:)nce
5 Sicak musluk suyuyla iki (2) dakika deterjanli ylkama (64-662 ; P i i
146-150°F) @\ Q syon islemine tabi tutuimalari gerekir.
. 0 veut ecommended Practices for Sterilization in
6 [ On beg (15) saniye sicak musiuk swywyla durula Perioperative Practice Settings” (Perioperatif Pratik
7 isteéePaéllyaQIaZICI ile on (10)saniye boy e duruama Orta Sterilizasyon Igin Tavsiye Edilen Pratikler) ve
(64-66°C/146-150°F) B A | ST79:2010 — Comprehensive guide to steam
8 | Yedi(7)dakka sicak havaile kurutma (116°C/240°F) R t tion and sterility assurance in health care facilities'i

glik bakimitesislerinde sterilizasyon garantisi ve buhar

\% rilizasyonu i¢in kapsamli kilavuz) uygulayin.

Belli sterilizator ve yuk yapilandirma talimatlari igin ekipman
Ureticisinin yazilitalimatlarina bakin.

e Yer cekimidisplasmanlibuhar sterilizasyonu énerilmez.
o Flash sterilizasyon 6énerilmez.
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e Tirkce — TR/ SAYFA123

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System 0
Durum: Sargili Durum: S \
Emici olmay an sargi matery alinden (6rn. polipropilen), Emiei an sargl matery alinden (6rn. polipropilen)
yararlanilirsasargi icinde bir havlu kullanimalidir. %lllrsasargl icinde bir havlu kullanimalidir.
A .
} $
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) pAcu-Loc 2 4 Acu-koc (80-0674, 80-0673)
Tepsi Kutusu Parga ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017) i ®Acu-L System (80-1996)
Numaralar: \
. . r~d
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C (270°F) gr: eC (270°F)
Ekspoziir Suresi: 15 dakika Uresi: akika
Kurutma Stiresi: 45 dakika ~ urutma Siifgsi 30 dakika
O 0 X

Bu t; i degerler, tiim pargalari uygun sekilde
¢ rilmis tamamen yiiklii tepsiler icin, gerekli Sterilite
e Diizeyi'ne (SAL) ulasmak igin onaylanmis minimum

\@metrelerdir.
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde
saklayin ve dogrudan giines isig1almasiniengelleyin.

Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu
belirtileri olup olmadigini gérmek igin Grln ambalajini

y &N 2
KuIIamm@@ bakin

kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde

Dikka;’\)‘

bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkl
Ulkelerde farkli markalar altinda satisa sunulan drtnler

i Wt kullanilarak sterilize edilmistir
A\e‘
R’ yasyfnl%m dilmistir

hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkelerde farkli
endikasyonlar veya kisitlamalarla satima ya da

kullaniima konusundahikimete ait dlizenleyici kuruml V
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. L"Jrijnler,aO

tim Ulkelerde kullaniimak izere onaylanmayabilir.

materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun b

Ulkede gegerli olan yasalar ve dlzenlemeler ké
onayliolmayan belli bir ydntemle herhangigbi
herhangi bir Grindn kullanimikonusund @
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

Son kul \\mﬂmi

Katalog arasl

A

vrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilc

Uretid

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

bilgilerine bakin.

Yeniden kullanmayin

Sicak ik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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