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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING |nstr nts are made of s grades of stainless steel,
HEALTHCARE PROFESSIONALS alu ,and pon uated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone ) ) ) )
plates, screws and accessories are designed to provide fixation I ANT INRQ R TION FO PhyS|oIog ical dimensions
for fractures, fusions, and osteotomies. limit the S|ze plant ap The surgeon must select the

pe and best patlents requirements for close
adapt o@i firm S% h adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System pgo phy iafhis the learn mediary betw een the company and
fixation for fractures, fusions, or osteotomles of the d t S t

t, the im medical information given in this
fixation for fractures, fu3|0ns or osteotomies ofg adius. Q

o URG STRUM ENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio ystemar Instru rovided with this system may be single use or
active or latent infection; sepsis; insufficie tity or quality reu
bone; and soft tissue or material sensitivity. matenal vnty .x user must refer to the instrument's label to deter mine

is suspected, tests should be performed prior to implaht hether the instrument is single use or reusable. Single use

Pahepts w h(.) are unw illing or incapa ble of follow | ) peratlv @ instruments are labeled w ith a "do not re-use" symbol as
care instructions are contraindicated for these . These . . .
described in the Symbol Legend section, below .

devices are not intended for screw attachm ation to

posterior elements (pedicles) of the cepvigal, thoracic | Single use instruments must be discarded after a single use.

spine v\& e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

IMPLANT MATERIAL SPECI FI S: The ants are where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

made of commercially pure i per AS r titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting
alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill patient must be w arned that failure to follow postoperative care

bits and instruments used for cutting or implant insertion. instructions can cause the implant / or treatment to fail. The
e  See the Torque Limiting Driver (TLD) usage information in implants may cause distortiop ock the view of anatomic

the Precautions section of these instructions. Replace the structures on radiographic i e components of these

TLD part no. 80-1008 after 6 months of normal use. systems have not been t f safety, heating, or migration in

the | environment. Simi oducts have been tested and
) ) . d in terms of h ey may be safely used in post-

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available ratl lin |cal ion using | gquipment!.

surgeon to be familiar w ith the procedure before use of these vices: 2011 E Bioredical, R blishing Group, 2011.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar w ith relevant publications and consult with experlen STRUM @RNINGS For safe effective use of
|nstrume& urgeon must be familiar with the
t, the me application, and the recommended

associates regarding the procedure before use. Surgica
techniques can be found on the Acumed w ebsite (acu @
% techni% ument breakage or damage, aswell as
IMPLANT WARNING S: For safe effective use, nt, the damage occurw hen an instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar w ith the i the met cessw% excessive speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the reco @ urgical unlntenc%s The patient must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is no jned to wi sta writi he risks associated with these types of instruments.
the stress of w eight bearing, load bearing, or'excessiv ity. ’@
Improper insertion of the device during implantation,c rease T PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
the possibility of loosening or migration. The patieg tbe \ ious stresses may have created imperfections, w hich can
cautioned, preferably in writing, about the use, ad to a device failure. Instruments shall be inspected for w ear or
possible adverse effects of this implant. The ions mclu& damage prior to usage. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or tfeatmeat%'& I nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
fixation and/or loosening, stress, exces tivity, o h plates multiple times may w eaken the device and could lead to

bearing or load bearing, particularJy : ! plant exper premature implant fracture and failure. Mixing implant
increased loads due to delayed N ”“”'0” ncomplete components from different manufacturers is not recommended for
fqgr&

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @e K F. G. renc anua,forMa teWesonance Safety, Implants, and

SURGI

healing, and the possibility o soft tigs ge related  metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
to either surgical trauma or the presence of ant The fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
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may deteriorate with time, necessitating revision surgery to CLEANING:

replace the implant or to carry out alternative procedures. Implant Cleaning: Implants should%ot be reused. Acumed does

Revision surgeries w ith implants are not uncommon. not recommend cleaning of % vided sterile. Implants
een used, but have become

provided non-sterile that ha
. . soiled, should be proces ‘§§ ding to the follow ing:
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical i K
instruments shall never be reused. Previous stresses may have Wariings & Preca ”t’%
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect o erjlization of
instruments against scratching and nicking, such stress plant comes i@ntact with
Bids/ blood) unless the single

concentrations can lead to failure. tissue cont: such as bodi
se devic ) has be @ ocessed by an authorized

Caution: Torque Limiting Driver (TLD) usage informati facility s receiv ropriate regulatory clearance for
3 suche ingaS it comes into contact with human

issue c tes reprocessing.
3 ot use an { t if the surface has been damaged.
aged i ts should be discarded.
rs sw w ear appropriate personal protective equipment

se
‘ Z> F’PEQ
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse @ are pain, . Am hould be qualified personnel w ith documented
efve’or

discomfort, or abnormal sensations and n e of training and competency. Training should be

.
V O
damage due to the presence of an implant or due to g I %&sive of current applicable guidelines, standards and

ants should not be performed if the
entamination (e.g. biological

boundaries) or cause the threads to strip or the
Replace the TLD after 6 months of normal us

trauma. Fracture of the implant may occur due to ive spital policies.

activity, prolonged loading upon the device, inc healing, or

excessive force exerted on the implant during,i ion. Impl® Manual Processin

migration and/or loosening may occur. | al sensitivity, ) .g ]
fromimplantation of a foreign materi occur. Nerv oft ~ neutral detergentwith apH=< 8.5.

tissue damage, necrosis of bon resorptiogl, necrosis of 1. Prepare a solution using w armtap w ater and detergent or
the tissue or inadequate heaﬁy sult fro OKresence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

an implant or due to surgical tra . K@ manufacturer’s recommendations for use paying close
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly w ith DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic cleane

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic clea (@ ay

cause additional damage to implants that have su e.

1. Prepare a solution using warmtap w ater and,de ept or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or de @ ey
manufacturer’s recommendations for uge

attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

L 4
S.

scratching the surface.

M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfec
neutral detergent with a pH < 8.5}

N

@c»arni ng

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned be@se, follow ing the guidelines
below :

<
’ﬂ\B
s 2 Cold tap water N/A
nzy e * Neutral enzymatic
W tapwater
ash > ~
R § Q pH<85
M‘Jn tap water Detergent with
Wash Il >u5 \ (> 40°C) pH<85
.}Warm DI or purified N/A
water (>40°C)
AN g

recautions
e De nation of reusable instruments or accessories
s@occur immediately after completion of the surgical
& ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
eaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

e Allusers should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

Clean implants ultrasonically for a minimum of 15

’ Rm?’? implant thorgug h.Iy with DI or purified w@e Dior %iped off to prevent it fromdrying onto the surface.
purified w ater for final rinse.
Dry the implant using a clean soft, lint-fre o avoid

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.
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e Use cleaning agents w ith low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rins
frominstruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to preventw

formation, even if manufactured from high grade sta i
steel.

e Allinstruments must be inspected for cleanline rfaces,

cleaning or disinfectant solutions. Avoit g alkaline N
cleaners and disinfectants or solutions containing iodi
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions w values

above 11, the anodization layer may dissolve,

Manual Cleaning/Disinfection Instruc 'on§

1. Prepare enzymatic and cleaning ag the use tiomand
temperature recommended by th facturer. Fi
sting solufions become

solutions should be prepared K
grossly contaminated. &O

joints, and lumens, proper function, and we %prior to C)@(
sterilization. areas.
e Anodized aluminum must not come in t th certain
O

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveabléparts to allow detergent to
contact all surfaces. Soakj%i um of tw enty (20)
minutes. Use a nylon so i brush to gently scrub
instruments until all visigle\debris is removed. Pay special

as. Pay special attention to any
nd clean with an appropriate bottle

atténtjon to hard tor,
lated instru
ﬁ or exp rings, cojlsy,or flexible features: Flood
t i i pious a Qf cleaning solution to flush

b the surf h a scrub brush to remove all
visible the sur d crevices. Bend the flexible

are rub the ith a scrub brush. Rotate the part
w hile s@ésubbing to % that all crevices are cleaned.

3. nts and rinse thoroughly under running

three (3) minutes. Pay special attention to
use a syringe to flush any hard to reach

4. Pla nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
w@aning solution. Actuate all moveable parts to allow
ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments
a minimum of ten (10) minutes.

\. emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above
8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean, 1 | Two (2) minute prewashwitl water
absorbent, nonshedding w ipe. 2 Twenty (20) second \ray with hot tap water
Combination Manual/Automated FEYTw—
Cleaning and Disinfecting Instructions pone (Tminute enarye

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions beco
grossly contaminated. second hot r rinse

Two (
150°F,

S
N o

2. Place instruments in enzy matic solution until complete V 3 ) second @ater rinse with optional ibricant (64-66°C /
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete -150°F) {
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
S 7 o air dry (116°C / 240°F
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub ir%nts until a. even (7) pigfte fiot air dry ( )

all visible debris is removed. Pay special at ard to C Followwa isinfector manufacturer's instructions explicitly
reach areas. Pay special attention to any ¢ d
D

instruments and clean w ith an ap propriét

aning/Disinfection Instructions

d w asher/dryer systems are not recommended as the
aning method for surgical instruments.

utomated system may be used as a follow up process to
nual cleaning.

Use of a sonicator will aid in thorough @ g of |nstru§en1

Using a syringe or w ater jet will improve flushing of di

reach areas and any closely mated surface. x
3. Remove instruments from enzy me solution anghi

deionized w ater for a minimum of one (1) ¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
4. Place instruments in a suitable w asher/ di ctor basket to ensure effective cleaning.

process through a standard w ashe fector cyc

follow ing minimum parameters ar al for th

cleaning and disinfection: A &
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@ English—US/PAGE 9

STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile. 0
3

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product

must not be used and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acun
implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice%
Sterilization in Perioperative Practice Setting SIVAA M()
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea‘uzatlon a
sterility assurance in health care faciliti %

e Consult your equipment manufacturer’s
specific sterilizer and load configuration instruction

e Gravity-displacement steam sterilization is not r:

e Flash sterilization is not recommended. $

-} acumed’
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
Acu-Loc System

English—US/PAGE 10

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
Acu-Loc 2 System

S

Condtion: Wrapped. Condition:
A towelshould be used inside the wrap iff a non elshould be used inside the wrap if a non-
wicking wrap material is employed (e.g. Q’w ing wrap material is employed (e.g.
poly propylene). poly propylene).
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010) ' Actrboc 2 . oAC <§ glstem (80-0674, 80-0673)
Tray Case Part Numbers: ®Acu-Loc System- Trials Tray (80-0017) ay Case ParfNu rs: ”‘ Core System (80-1996)
Exposure Temperature: 270°F (132°C) , Exposure rature: (132°C)
=
Exposure Time: 15 minutes E e P 4 minutes
Dry Time: 45 minutes M @e: \U 30 minutes

)

A

'Values in this table reflect the minimum para
achieve the required Sterility Assurance Lg
loaded tray with all parts placed appropric

for a ful

&.

Validated Qalues in&
achieve
loade ]

~y

s table reflect the minimum parameters validated to

ired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

th all parts placed appropriately.

PKGI-82-D Effective 03-2019
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

product package for signs of tampering or w ater j-j—]

about products that may or may not be available in any '@L;ng ethylene oxide
SggilizedA usi Rﬁdia‘jon

approved or cleared by governmental regulatory / [

approved for use in all countries. Nothing contained on

contamination. Use oldest lots first. Consult '”{”\ oruse

particular country or may be available under different

organizations for sale or use w ith different indications or Use-byg\ -

these materials should be construed as a promotiog” o _@Cme

solicitation for any product or for the use of any prodéct

a particular w ay which is not authorized unde C uthorized representative in the European
and regulations of the country w here the 0

A J
A Caution\>

APPLICABILITY: These materials contain information "
trademarks in different countries. The products may be
restrictions in different countries. Products may not be V UJ

Cat& umber

i
Community

:@

please see the contact information listed on this

document. $

Do not resterilize

&
@ ® Do not re-use
X

r
located. 6
Manufacturer
*
FURTHER INFORMATION: To request further m@ (b Date of manufacture

Upperlimit of temperature

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

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

INDIKATIONER: Acumed Acu-Loc pladesystemer giver
af frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del af
ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fiksefing
frakturer, fusioner og osteotomier i den distale af radi

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati oreystemet er
aktiv eller latent infektion; sepsis; utilstrae @ z2ngde e
kvalitet af knogle og blgddele; eller materialeoverfalso HVIS
der er mistanke om materialeoverfglsomhed, skal der'§o
test inden implantation. Disse anordninger er ko
patienter, som er uvillige eller ude af stand til
instruktioner efter operation. Disse anordnin

ke bereg@
til skruefastgarelse eller fiksering til post% element
(pedikler) af columna cervicalis, thoraca\ rlu mba@

*

MATERIAL ESPECIFIKATIONER\F MPLANIATRER:

Implantaterne er fremstillet a ercielt r @ um iht. ASTM
F67 eller titaniumlegering iht. ASTM F136.

MATERIALESPECIFIK
INST UMENTER: Inst
af rustfrit st

FOR KIRURGISKE

N\erne er fremstillet af forskellige
niumog poly merer, der er vurderet

mpatlbll
0
PLANTAT NINQE UG Fysiologiske
menS|o g&enser s af implantatanordninger.
Klrurg alveelge d g starrelse, som bedst passer il
patl ehov for feet tilgasning og fast anbringelse med
Ilg under e. Selvom leegen er det vidende
led me omheden og patienten, skal de vigtige
|C|ns e op inger i dette dokument formidles til patienten.
OPLYS R OM BRUG AF KIRURGISKE

NTER: De instrumenter, der leveres med dette
an vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

rugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

fb
eret for\ afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Ma ikke genbruges” sombeskrevet i
symbolforklaringen nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.
Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid.
Far og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt

-} acumed’



rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skaere eller til at indfare
implantater.

e  Se brugeroplysninger for Skruetraekker med begreenset
drejnings moment (TLD) i afsnittet Forholdsregler af disse
vejledninger. Erstat TLD delnr. 80-1008 efter 6 maneders
normal brug.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige kirurgiske
teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det er kirurgens
ansvar at veere bekendt med indgrebet fegr brugen af disé
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar at vaere be
relevante publikationer og konsultere erfarne kollegér
indgrebet far brug. De kirurgiske teknikker kan finde
websted (acumed.net).

og effektiv brug af implantatet skal kirurge ere grundi
bekendt med implantatet, anvendelses metoderne, ins
og den anbefalede kirurgiske teknik for anordnin
er ikke fremstillet til at modsta belastningen ve
trykbelastning eller overdreven aktivitet. For

anordningen under implantation kan @ge@?e for l@sni
migration. Patienten skal — helst skriftligh—ggres op o pa
brugen, begreensningerne og de mul@rkninger%
implantat. Disse advarsler omfat rﬂ n for, at @nhordningen
eller behandlingen fejler so ultdt af | f@ ogleller
lasning, belastning, for stor aktivitét, vaegtsé&

ADVARSLER | FORBINDEL SE MED IMATET: F si@
n va q&
nt

erne

trykbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for ggede

belastninger pa grund af forsinket, nglende eller ufuldsteendig
heling, samt risikoen for ska@e er eller blgddele i

\ me eller tilstedeveerelsen af

ares om, at undladelse af at falge

ioner kan bevirke, at implantatet

r. Implantaterne kan forarsage

ere for net til anatomiske strukturer

se syste mponenter er ikke testet

hartnning ell tion i MRI-miljget. Lignende

et og bes x ed hensyn til, hvordan de
perativ klinisk evaluering ved hjeelp

forbindelse med enten kirur
implantatet. Patienten sk
operative plejei
ehandlinge
raenghing og/elier

dep
o

a for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Bignegdical Research Publishing Group, 2011.

VARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For mkk% ektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
kirur v fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og

d alede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
vsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for
belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

rdning
totte, N sigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt s krgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter.
Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader fer brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
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koncentrerede belastninger kan fere til svigt. Det kan svaekke operationstraume. Implantatet kan frakturere pa grund af for stor

anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fare til aktivitet, leengerevarende belastninzaf implantatet, ufuldstaendig

brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales ikke at heling eller pafering af for stgrk mplantatet under indfering.
tion og/eller -lgsning. Der kan

blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af Der kan forekomme implan txo
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved forekomme overfglsomh rfor metal, histologiske eller

implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, eller allergi reaktioner elgs oner over for et fremmedlegeme,
e f
e

de kan blive mindre i tidens lgb og n@dvendiggare revisionskirurgi d implantatio t fremmedmateriale. Nerve- eller
for at udskifte implantatet eller udfgre alternative indgreb. % ader, k ekrose eller-regorption, veevsnekrose
elle hel

Revisions -kirurgi i forbindelse med implantater er ikke tilstraekKelig g kan s Qﬂstedevaerelsen af et
usaedvanlig. lantat elle irlirgisk k

t: Implantater ma ikke genbruges.
nbef:l% engering af implantater, der leveres
e
ils

skragbeligheder, som kan fere til, at anordningen . Implant leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,

instrumenter mod ridser og hakker, da sadan ent c?e er bleyet t dsede, skal behandles pa fglgende made:

belastninger kan fere til svigt. @ varsl &orholdsregler

e Im t ma ikke resteriliseres, hvis det har veeret i kontakt
ntamination (f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom

@ vaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet

Forsigtig: Brugeroplysninger for Skru er med .
begraenset drejningsmoment (TLD)

TLD delnr. 80-1008 holder muligvis ikke kalibrering ter 6 terbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
maneders nprmal brug. Anvendes TLD, nar qen . r allbrere\ godkendelse til at gere dette. Rengering af en
kan det forhindre skruen iat blive skruet helt | rden er engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
indsat inden for den koniske borfarers QQ ller forarsa udger efterbehandling.

kke

[ljltljesrklif??r\crl;d:fttglgrrfr]aérns(e%céise:]g::glrw ren til gt f K ’ e Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er bes kadiget.
Beskadigede implantater skal kasseres.

*

BIVIRKNINGER: Mulide biviskni \ " Brugere skal beere passende personlige vaernemidler (PV).
: Mulige bivirkninger er s meste™t ag eller .

faleforstyrrelser og ne?ve— eller delsska Q rung af o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med

tistedeveerelsen af et implantat eller som felge'af

dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
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Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer, 3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.

standarder og hospitalspolitikker. Anvend destilleret eller renset vangd til den sidste skylning.
Manuel behandling 4. Tor implantatet med enr K ugfri klud for at undga at
Udstyr: Blad berste, neutralt enzy matisk rengerings middel eller ridse overfladen.

ridse overfladen.
Ultralydsbehandling O $

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzy matisk 5 Varmt vandfra hanen | Rensemiddel med pH-
rengarings middel eller neutralt rensemiddel med vaerdi (>40°C) veerdi<8,5

< 8,5. Bemeerk: Ultralydsrensning kan forarsa igere s kader 'vSkyIning 2 Varmt destilleret eller IR

pa implantater med en beskadiget overflade. renset vand (> 40°C)

1. @ Tarring 40 90°C IR

. Ter implantatet med en ren, blad, fnugfri k dga at 2 Koldtvand fra hanen IR
Neutralt enzymatisk
2 Varmt vandfra hanen renggringsmiddelmed

neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5. M ekapi sk behandllng
1 .

Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
renggrings - eller rensemiddel. Fglg brugsanvisningen fra
producenten af det enzy matiske rense- eller rengerings middel

a ke-/desinfi sapparat, neutralt enzy matisk ren-
jddel eller, rensmﬁel med en pH-veerdi < 8,5.

og veer meget opmaer'ksom paden kor!'ekte eksponeringstid, gering a ﬁmenhr nter og tibeher fra Acumed
temperatur, vandkvalitet og koncentration. al reng yggeli brug i overensstemmelse med

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke st3 N neden retningsli
eller skuremidler pa implantaterne.

. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret elle

Anvend destilleret eller renset vand til den sidst

en pH-veerdi< 8,5

Klargaer en oplgsning med varmt vagdifta hanen og
rengerings - eller rensemiddel. F;a nwsmn
producenten af det enzy matis -eller ren rin |ddeI Advarsler og forholdsregler

0g véer meget opmesrksom p rekte eks nerlngstld  Dekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
temperatur, vandkvalitet en ratlor& skal ske umiddelbart efter fuldferelsen af det kirurgiske
d inutter

. Renger implantaterne med ultralyd i min

-} acumed’



indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre for jod, klorin eller visse metalsalte. | oplgsninger med pH-veerdier

rengering/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal afterres over 11 kan anodiseringslaget désuden oplgses.

for at forhindre, at det indtgrrer pa overfladen. .
o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med Instruktioner i manuel ren /desinficering

33';” menlteret bf"srr:; uddaaneIsZ o9 ITompetencef. i 1. Klasger de enzy matiské Widler og renggrings midler ved den

anneisen skal o att‘? geelaende re evante retningslinjer typiding og tempe som producenten anbefaler. Der skal
samt standarder og hospitalspolitikker. h . . .
j kla s friske ger, narde eksisterende oplgsninger
¢ Anvend ikke metalbegrster eller skuresvampe under manuel iver markant kohta minerede: ¢
is

k oplgsning, til de er helt
ge dele for at lade

rengering. . Leeginstru
¢ Anvend rengerings midler med lav skummeevne til manuel daekke
ntakt med alle overflader. Lad

rengering for at kunne se instrumenterne i

renggringsoplﬂsningen. Rengﬂringsmidlerne skal vagfe le eiblad i dsttyve (20) minutter. Brug en blad
skylle af instrumenterne for at forhindre rester. rste til fc@'r at skrubbe instrumenterne, indtil alle

o Mineralolie eller silikones mgremidler ma ikke a pa @ e vavsr vaek. Vaer seerlig opmaerksom pa sveert
instrumenter fra Acumed. i aengslige ader. Veer seerlig opmeerksom pa eventuelle

o Enzymatis ke renggrings midler og rense mi neutral 0 kanyler instrumenter, og renger dem med en passende
anbefales til rengering af instrumenter ehgangsbrug. De@ flaske% . Behandling af eksponerede fjedre, spiraler eller
meget vigtigt, at alkaliske renggrings rrhyggelig . flelesi nktioner: Skyl revnerne med rigelige meengder
neutraliseres og sky lles af instrumenterne. $ &@ ngsoplesning for at bortskylle alt smuds. Skrub

o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt ovwerfladen med en skureberste for at fierne synligt smuds fra

t TOrhindr ) . .
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rus af hgj \@verflade og revner. Bej det flek3|blg ormrade, og skrub .
kvalitet. overfladen med en skureberste. Drej delen under skrubningen

for at sikre, at alle revner rengeres.
o Renheden af overflader, led og lumener samfjkorrekt fu 3. Tag instrumenterne op. oa skvl dem arundiat under rindende
og eventuel slitage skal kontrollere§rwa instru @r . Tag instru p, og sky grundigt u [

vand i mindst tre (3) minutter. Veer saerlig opmeerksompa

sterilisering. . e
) . . ; kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
e Anodiseret aluminium ma ikk i konta ed visse : . A
. P . \ tilgee ngelige omrader.
rengerings - eller desinficegingsppl®sninger. steerkt 4. Anbring instr nterne. helt nedsaenket i vasske. i et
alkaliske rense- og desinfice midler sninger med ‘ g Instrumenterne, he e_ seenke _aes S .e
ultralydsapparat med en rengeringsoplagsning. Aktiver alle

-} acumed’



bevaegelige dele for at lade renggrings midlet komme i kontakt grundig rengearing af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
med alle overflader. Behandl instrumenterne med ultralyd i vandstrale vil forbedre skylning af\sveert tilgeengelige omrader
mindst ti (10) minutter. og teetsiddende pasflader,, KD
5. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst 3. Tag instrumenterne op_a plesningen, og skyl demi
tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod deigniseret vand i min (1) minut.
eller smuds i skyllevandet. Veer seerlig opmaerksom pa 4. g instrument iefl egnet vaske-/
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert deSlnfig€ringsin “eg ker dem gennem en standardvaske -/
tigeengelige onmrader. sinficeri scy@De folge ifimumsparametre er af
6. Efterse instrumenterne i normal belysning for, om synligt afgarende dnjing for grumeigisengering og desinficering:
smuds er fjernet. 2

7. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin mw
ultralydsbehandling og skylning. 1

8. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med yve (20) s S%enzymspray medvarmt vandfra hanen
absorberende, fnugfri serviet. —— . —
: Et (1) rr%b @dsaetning med et enzy matisk middel
ing og (

Instruktioner i kombineret manuel/automati
desinficering 4 Femw)sekunders skylning med koldt v and fra hanen (X2)
a -
1. Klarger de enzy matiske midler og reng @ dler ved de@ @ minutters vask med rensemiddel ogv armt vandfra hanen
6

minutters f( d kddtvand fra hanen

5

fortynding og temperatur, som producehtenanbefaler, Der skal °C /146-150°F)

klargeres friske oplgsninger, nér de eksisterende ger Femten (15)sekunders skylning medv amt vandfra hanen
8

bliver markant kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsni
deekkede. Aktiver alle bevaegelige dele for e Syv (7)minutters torring med vam Wt (116°C / 240°F)

rengerings midlet komme i kontakt med alle rflader. a@
dem ligge i blgd i mindst ti (10) min Brug en b) Bereerk: Folg ngje instruktionerne fra producenten af vaske-/
lle

nylonbarste til forsigtigt at s krubbesinstuMenterne, desirficeringsapparatet
synlige veevsrester er vaek. V opmeerkgom pd sveert
tigaee ngelige omrader. Vaer sagrligiep meerksomypé

kanylerede instrumenter, o gr dem
flaskerenser. Bemeerk: Brug af et ultralyd

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand og eventuelt

er helt { smgremiddel (64-66°C / 146-150°F)

arat vil bidrage til
-} acumed’



Instruktioner i automatisk rengering/desinficering

o Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengarings metode til kirurgis ke instrumenter.

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende
behandling efter manuel rengering.

e Instrumenterne skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

9
$o

@O Practic

STERILITET:
Systemets komponenter levere, @sterile eller ikke -sterile.
3

Sterile produkter: Sterile p r har vaeret udsat for en
mini dosis pa 25,0 I&% mmabestraling. Acumed anbefaler
ilfemballerede produkter igen. Hvis

n sterilisere@
mballaﬁ kadiget, skal haendelsen indberettes

A ik

TS

ke an $ og skal returneres til

& d. Produk
<™ QT O

V kke-s r@odukter: @plantater og instrumenter skal
O =

betr. terile og skal steriliseres af

s%som vaerend&‘
hospitale fer brug,m indre de tydeligt er meerket som
égx e sterile o& es i en udbnet steril pakning fra Acumed.
I

g de geel retningslinjer fra AORN, “Recommended
r Sterilization in Perioperative Practice

befalet praksis for sterilisering i perioperativt
NSVAAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to

mi
@terilization and sterility assurance in health care

ilities (Omfattende vejledning i dampsterilisering og

Settings#

\%erilitetssikri ng pa sundhedsinstitutioner).

Se producentens trykte instruktioner for at fa specifikke
oplysninger om sterilisator - og ileegningskonfiguration for dit
udstyr.

o Dampsterilisering med tyngdeforskydning anbefales ikke.
o Uindpakket dampsterilisering anbefales ikke.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ SIDE 19

Praevakuumparametre for dampsterilisator Praevakuumparametre for dam psterilisator1
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System \\
. &v
Tilstand: Indpakket Tilstand: Indp x
Der ber anvendes et handkleede inde i omslaget, D anvendes et handklzede inde i omslaget,
hvis ~ der  anvendes et kke-opsugende der anvendes et  ikke-opsugende
omslagsmateriale (f.eks. polypropylen) lagsmateriale (f.eks. polypropylen)
N
AcuLoc ®AcuLoc System (DR-010) ActLoc 2 ®AcuLoc @v (80-0674, 80-0673)
Bakkev arenumre: ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) ®Agu-Loc 2 €ore System (80-1996)
Eksponeringstemperatur: | 132°C (270°F) 0°F)
Eksponeringsperiode: 15 minutter

Tarreperiode: 45 minutter ‘é i
1Veerdierne i denne tabel afspejler de minim metre, de 1 aerdlernﬁe‘nne tabel afspejler de minimumsparametre, der er
valideret for at opna det pakreevede Ster ce Level 6 valideret pna det pakraevede Sterility Assurance Level

(SAL), for en fyldt bakke med alle dele pl $ (SAL) fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.
. \

®
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt og
tert og veek fra direkte sollys. Efterse produktpakken for
tegn pa manipulation eller vandkontamination fer brug.
Anvend de zldste partier forst.

Se brug

Forsigtiag‘

S, '@;wdeihylenoxid

St;iliseretm gstralin

. . A °
Y Anvendes faden’’

/ % nven es\

restriktioner i forskellige lande. Produkterne er mullgv is Katﬁnu}mer

ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse mat @ -
1 kode

ma fortolkes somreklame eller salgsforsag for et \
eller for brug af et produkt pa en bestemt ma C, utoriseret reprassentanti EU
er tilladt ifolge love og bestemmelser i det |
leeseren bor.

’ e
YDERLIG ERE OPLYSNINGER: For yderligere mate 5\.@ Fremstillingsdato
henvises til kontaktoplysningerne i dette dokuments (D. s .

$ \ M3 ikke resteriliseres

&
® Ma ikke genbruges
@ 1

0\ Q
\
‘\6 \

ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er

tilgee ngelige i alle lande eller kan veere tilgae ngelige under
forskellige varemeerker i forskellige lande. Produkterne

kan veere godkendt af statslige my ndighedsorganisationer
til salg eller brug med forskellige indikationer eller

Producent

Qvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.

-} acumed’



@ English—EN / PAGE 21

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING |nstr nts are made of s grades of stainless steel,
HEALTHCARE PROFESSIONALS alu ,and pon uated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone ) ) ) )
plates, screws and accessories are designed to provide fixation I ANT INRQ R TION FO PhyS|oIog ical dimensions
for fractures, fusions, and osteotomies. limit the S|ze plant ap The surgeon must select the

pe and best patlents requirements for close
adapt o@i firm S% h adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System pgo phy iafhis the learn mediary betw een the company and
fixation for fractures, fusions, or osteotomles of the d t S t

t, the im medical information given in this
fixation for fractures, fu3|0ns or osteotomies ofg adius. Q

o URG STRUM ENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio ystemar Instru rovided with this system may be single use or
active or latent infection; sepsis; insufficie tity or quality reu
bone; and soft tissue or material sensitivity. matenal vnty .x user must refer to the instrument's label to deter mine

is suspected, tests should be performed prior to implaht hether the instrument is single use or reusable. Single use

Pahepts w h(.) are unw illing or incapa ble of follow | ) peratlv @ instruments are labeled w ith a "do not re-use" symbol as
care instructions are contraindicated for these . These . . .
described in the Symbol Legend section, below .

devices are not intended for screw attachm ation to

posterior elements (pedicles) of the cepvigal, thoracic | Single use instruments must be discarded after a single use.

spine v\& e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

IMPLANT MATERIAL SPECI FI S: The ants are where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

made of commercially pure i per AS r titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting
alloy per ASTM F136.

-} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill patient must be w arned that failure to follow postoperative care
bits and instruments used for cutting or implant insertion. instructions can cause the implant / or treatment to fail. The
e  See the Torque Limiting Driver (TLD) usage information in implants may cause distortiop ock the view of anatomic
the Precautions section of these instructions. Replace the structures on radiographic i e components of these
TLD part no. 80-1008 after 6 months of normal use. systems have not been t f safety, heating, or migration in
the | environment. Simi oducts have been tested and
) ) . d in terms of h ey may be safely used in post-
SURQIQAL TECH NIQUI_ES: Surglcal_technlques are _a_vallable ratl lin |cal ion using | gquipment 1.
describing the uses of this system. It is the responsibility of the 1She K F. G. renc anua,forMa teWesonance Safety, Implants, and
surgeon to be familiar w ith the procedure before use of these vices: 2011 E Bioredical, R blishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar w ith relevant publications and consult with experlen SURGI STRUM @RNINGS For safe effective use of
associates regarding the procedure before use. Surgica @ any |nstrume& urgeon must be familiar with the
techniques can be found on the Acumed w ebsite (acu t the me application, and the recommended
% technlg§ ument breakage or damage, aswell as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective US ant, the ¢ i e da e occur w hen an instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar w ith the' the met cessiv s, excessive speeds, dense bone, improper use or

. The patient must be cautioned, preferably in

of application, instruments, and the reco urglcal uninten
he risks associated with these types of instruments.

technique for the device. The device is no gned to wi sta wr|t|
the stress of w eight bearing, load bearing, or'excessiv ity.

Improper insertion of the device during implantation,c rease
the possibility of loosening or migration. The patl tbe NT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in w riting, about the use, it ns, and VIOUS stresses may have created imperfections, w hich can

possible adverse effects of this implant. The ions mclu& ad to a device failure. Instruments shall be inspected for w ear or

damage prior to usage. Protect implants against scratching and

the possibility of the device or treatmth iing as are s . ; )

fixation and/ or loosening, stress, exc tivity, B nicking. Sugh stress concentrations can Iegd to failure. Bending

bearing or load bearing, part|cu|ar4y i I plant exper plates multiple times may w eaken the device and could lead to

increased loads due to delayed dni nunlon oﬁc;omplete premature implant f.racture and failure. Mix.ing implant

healing, and the possibility ofsagrve or'soft tigs ge related componerlts from dlffgrent nlanufagturers is not recommendt_—zd for

to either surgical trauma or the préSence of K nt. The metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
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may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should%got be reused. Acumed does
not recommend cleaning of i vided sterile. Implants
provided non-sterile that ha een used, but have become
soiled, should be proces& ding to the follow ing:
Wariiings & Precauti
D erjlization of %ants should not be performed if the
plaht comes ifito centact w ith’Captamination (e.g. biological
ti Bids/ blood) unless the single
ocessed by an authorized

ue cont; such as bodi
@se devicei:})) has be @-
Caution: Torque Limiting Driver (TLD) usage inform atiov facilit s receiv %ropriate regulatory clearance for

(7]
o
g
-
o
>3
o)
&
(%2}
o
o
2
a
c
<
—_
=
0
o)
]
5
(7]
o
=3
o)
a
=
=
=.
>
—
>0
o
[¢]
o)
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boundaries) or cause the threads to strip or the dri i
Replace the TLD after 6 months of normal us

it comes into contact with human
tes reprocessing.
t if the surface has been damaged.
ts should be discarded.

0 PPEQ
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse are pain, . . Am hould be qualified personnel with documented
el

discomfort, or abnormal sensations and n or soft tis
damage due to the presence of an implant or due to |
trauma. Fracture of the implant may occur due to ive
activity, prolonged loading upon the device, inc healing,
excessive force exerted on the implant during,i ion. Impl
migration and/or loosening may occur. | al sensitivity.
histological, allergic or adverse foreign action in
fromimplantation of a foreign mawri%n occur. Nerv oft
tissue damage, necrosis of bon r&e resorptioqrecrosis of
the tissue or inadequate heali y sultm esence of

an implant or due to surgical tra .

e of training and competency. Training should be

ospital policies.

@X’usive of current applicable guidelines, standards and
N

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using w armtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close

-} acumed’



attention to the correct exposure time, temperature, w ater Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories must

quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steelwoolor  Warnings & Precautions ,+

abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or

y4 S
S 2 Cold tap water N/A
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid N | -
nzy me Wardl tabwier eutral enzymatic
ash a pH<85

purified w ater for final rinse.

scratching the surface.

Ultrasonic Processing

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic clea

A
' T@ tap water Detergent with
Q Wash Il ) 5 .\ > 40°C) pH < 85
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic cleanep® V -
@ 2y am DI or purified
e r.

cause additional damage to implants that have su
1. Prepare a solution using warmtap w ater and.d

manufacturer’s recommendations for use"paying

quality, and concentration.

etefgept or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or de @ ey

be thoroughly cleaned before reuse, fallow ing the guidelines below :

A\

AN

e water (>40°C) N/A

4

N }By !o 90°C N/A

lose @c) Decotﬁ&tion of reusable instruments or accessories should

diately after completion of the surgical procedure.

attention to the correct exposure time, ature, w ater occ
* ow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
2. Clean implants ultrasonically for a minimum S, essing. Excess blood or debris should be wiped off to
d

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-fre
scratching the surface. . \

M echanical Processing ’\M%

of 15
w ateRdlse Dlor & entit fromdrying onto the surface.
Ilusers should be qualified personnel w ith documented

evidence of training and competency. Training should be
@ inclusive of current applicable guidelines and standards and

Q hospital policies.
\ e Do not use metal brushes or scouring pads during manual

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

cleaning process.
Equipment: Washer/disinfectgr, neutral enzy mati ner or
neutral detergent with a pH < 8.5}
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Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

¢ Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
frominstruments.

steel.
e Allinstruments must be inspected for cleanliness of

joints, and lumens, proper function, and w ear a to

sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in conta ‘
cleaning or disinfectant solutions. Avoid alln

cleaners and disinfectants or solutions &
chlorine or certain metal salts. Also, in ns with va
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions $
1. Prepare enzymatic and cleaning agents a@

/

dllutlo

temperature recommended by the Fres

(o]

solutions should be prepared w he solutio
grossly contaminated.

2. Place instruments in en n untll c letely
submerged. Actuate all mﬂ%j arts to al ergent to 8
contact all surfaces. Soak for inimum y (20)

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru hlle scru
formation, even if manufactured fromhigh grade stalnless L

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub

instruments until all visible d brisNis removed. Pay special

attention to hard to reach a special attention to any
n with an appropriate bottle

cannulated instruments
brush For exposed sp |Is or flexible features: Flood
crevices with co| ounts of cleaning solution to flush

y soil. Scru t sirface with a scrub brush to remove all
i oil from r ace an evices. Bend the flexible
a and s urface strub brush. Rotate the part

t8 ensuse th @ [I'crevices are cleaned.
emov strume a nse thoroughly under running

wat |n|mu ) minutes. Pay special attention to
ions, an syrlnge to flush any hard to reach

P ce the m%nts fully submerged, in an ultrasonic unit
w ith cle@ping solution. Actuate all moveable parts to allow

ontact all surfaces. Sonicate the instruments for a
f ten (10) minutes.

e the instruments and rinse in deionized w ater for a
um of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

Qse absent in the rinse stream. Pay special attention to
a

nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.
. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.
. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,

absorbent, nonshedding w ipe.
-} acumed’



Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzy matic solution until completely A
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to 150°
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes Fift )€econd mtm‘)ﬁme
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un

all visible debris is removed. Pay special attention to har @500,:?00“ pW rinse with optional Lbricant (64-66°C /
reach areas. Pay special attention to any cannulated w
. "

instruments and clean with an appropriate bottle brus : _% en (7) mj tﬁd ar dy (116°C/240°)
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning % ents. @ :Followwasl% sififector manufacturer's instructions explicitly
d

Two (2) minute prewash with d‘ water
Twenty (20) second e%/wth hot tap water
One (1)minute en%&

Fifteen (15) sec gmgp water rinse (X2)

wo (2) mi gent was&hc’x tap water (64-66°C / 146-

N.

~| of

Using a syringe or w ater jet will improve flushi ifficult to
reach areas and any closely mated surfac o)) An auto

3. Remove instruments from enzy me soluffon®a nse in @ manu
deionized w ater for a minimum of one ( ute. . e In
4. Place instruments in a suitable w asher/ diSinfector ba and

process through a standard w asher/disinfector cycle. &
follow ing minimum parameters are essential f ugh \
cleaning and disinfection:
. x QZ
Automated CIeaning/Disinfectign ons \ STERILITY:
e Automated w asher/dryer sys nx ot recor@nded as the Systemcomponents may be provided sterile or nonsterile.
only cleaning method for ical i

tru mgto

ted system may be used as a follow up process to

s should be thoroughly inspected prior to sterilization
re effective cleaning.
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Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend

resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is N

damaged, the incident must be reported to Acumed. The product \\

must not be used and must be returned to Acumed. \

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and @ @

provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all

implants and instruments must be considered nonsterile and

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and A

ST79:2010 — Comprehensive guide to steam steriliza
sterility assurance in health care facilities.

e Consult your equipment manufacturer’s writtemyins ions for
specific sterilizer and load configuration ins S.

e Gravity-displacement steam sterilizati commend@b
¢ Flash sterilization is not recommended: $ *

4\% K Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1

PKGI-82-D Effective 03-2019

English—EN / PAGE 27
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@ English—EN / PAGE 28

"Values in this table reflect the minimum parameters validatedto  1Values in this table reflect the minimum parameters validated to
achieve the required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully achieve the required Sterility A&@e Level (SAL), for a fully
K3

Condtion: Wrapped

A towelshould be used inside the wrap if a
non-wicking wrap material is employed (e.g.
poly propylene).

Condition:

should be used inside the wrap if a
-wicking wrap material is employed (e.g.

VpropyioR)
0C }em (80-0674, 80-0673)
@ Core System (80-1996)

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)
Tray Case Part Numbers: | ® Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)

Exposure Temperature: 132°C (270°F)

270°F)
Exposure Time: 15 minutes M minutes
Dry Time: 45 minutes \ D }me: v 30 minutes

~N_
loaded tray with all parts placed appropriatelf. @?ﬂaded tray*with all parts placed appropriately.

NP4

Q0
NN

Prevacuum Steam Sterilizerl{ﬂ%s1 &\'

_ -} acumed’
PKGI-82-D Effective 03-2019




STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or w ater
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 w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be

approved for use in all countries. Nothing contained on O
i

these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any prodéct
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r

located. @

FURTHER INFORMATION: To request further

material; (
please see the contact information listed on this
document. $

Caution: For Professional Use Only.

O

*

Consultine@ use

Caution\ N

-

S, @Eng ethylene oxide
t Stérilized using ifradiation
*

Cat%
i@ cvode

Use -by dva\\J

umber

=X
uthorized representative in the European

Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
SPEZIFIKATIONEN FUR Y &PLANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen au merziell reinem Titan gemal ASTM
maR ASTM F136.

F67 46der aus Titanleg@
EES(:]H R'f'?tUN(;: Eie Ab"“ "‘e‘(’j écg"-h‘?.c und dACU'LIS.C 2 bei ,giZI KAT ONI@R DAS RIAL DER
Fra ke e e tootomion beetmmt ' pCHIRURGISCHENJNSTRUM : Die Instrumente bestehen
rakiuren, rusionen oder Osteotomien bestimmt. rminiu m meren verschiedener

r@eren Bio@

ibilitat beurteilt w urde.

Schrauben und Zubeho6r dienen zum Fixieren fir distal

INDIKATIONEN: Die Acumed Acu-Loc Knochenplatten V
o
d

. ; . G CHSINF TIONEN FUR IMPLANTATE:
und Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomie ie Aeu'me S .. . . .
Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zub lenen zum - Bgn der b ta.tvorrlchtungen sind dl.JrCh die
Fixieren fir distalen Radiué bei Frakturen, Fu r |olog|sche_ mensionen bggrengt. Um ene gute
Osteotomien ’ assgena&kﬁlt und einen stabilen Sitz, der einen

. 0 ausreic% Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
Q und Br¢ usw ahlen, die den Anforderungen des jew eiligen

KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontraindi en fUr@sfem i@ am besten entspricht. Obw ohl der Chirurg die
umfassen aktive oder latente Infektionen; Sepsis; un [ I&/ndige Mittelsperson zw ischen dem Unternehmen und dem

ende
Quantitat oder Qualitéat des Knochens und Weichge - oder (&enten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen
Materialempfindlichkeit. Wenn eine Materialem keit diesem Dokument dem Patienten Ubermittelt w erden.
vermutet wird, sollten vor der Implantation ents hende Te@
9
r

durchgefdhrtw erden. Patienten, die zur §gfolgiig der GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

postopgratlven Pflegemar& nah.me.n nic .t oder n INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Lage sind, stellen eine Kontraindikat iese Pro ar.

Diese Produkte sind nicht zur Befe mit Schifiuben oder die Ins_tru mente kdnnen fgr den Einmalgebrauch bestimmt oder
L - ; . w iederverwendbar sein.
Fixierung an posterioren Element ed |keK vikalen,

Thorax- oder Lendenw irbelsaul@vargesehe e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Enmalgebrauch bestimmt oder

-} acumed’



wiederverwendbar ist. Instrumente fir den Einmalgebrauch
sind mit dem Symbol ,,Nicht zur Wiederverw endung geeignet”
gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete Symbole®
weiter unten beschrieben ist.

® Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente miissen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und

WARNHINWEISE ZUM IMPLANTAT: Fir einen sicheren,

effektiven Gebrauch des ImplantatsNqpuss der Chirurg eingehend
mit dem Implantat, den Anw grk thoden, den Instrumenten
und der empfohlenen Oper i&oc nik fir das Produkt vertraut
sein. Das Produkt ist nic u vorgesehen, den Belastungen

n Lasten oder bei Gibermafiger

ichtheben, Tr,
Akivita dzuhalt @msachge males Einsetzen des
&' éhrend@p antatio ng das Risiko einer
Lockerung od igration erhéhe@v Patient muss

endung, die Begrenzungen

hingew i erden. Vorsichtshinw eisen gehort der

Mi
%rzugsw eis%rﬁtlich) auf @
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men untersucV d mogl% w tinschie\greignisse durch dieses Implantat
g ?

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte

Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru me

gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen vol antaten
verw endet w erden.

e Siehe ,Informationen zur Verw endung d

Drehmomentbegrenzers (TLD)“ im Abs€hg
LVorsichtsmalhahmen* dieser Anleit
Drehmomentbegrenzer (TLD, Artikelnfw80-

setzen Si
1008)@ .

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Operati ﬁniken zur
Verfligung, die die Anw endungen dieses Sy eschreib@,Z
Es liegt in der Verantw ortung des Chirgrmic vor i
dieser Produkte mit dem Verfahren ver mach
Aulerdemliegt es in der Verantwor Chirur gr;,\; mit
den relevanten Verdffentlichung % t zu mat%: und das
Verfahren vor der Anw endu it\erfahren @\/ zu
besprechen. Die Operationstech n sind X

ebsite von
Acumed (acumed.net) zu finden.

6 Monaten normalen Gebrauchs.

ass das Produkt oder die
kerer Fixation und/oder Lockerung,
Aktivitat oder Gew icht- bzw .

Hinw, die Mogli

g infolge@
ng, Uberma

nheben ve t, insbesondere w enn das Implantat aufgrund
rzégerte%:chen heilung, ausbleibender Knochenheilung oder
e

unvollst%Io Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt ist,
und @ dglichkeit von Nerven-oder

ebeschadigungen, entw eder infolge des operativen

B
elast

iffs oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss

rntw erden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
egemalnahmen zu einem Implantat- und/oder
Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontge naufnahmen
kdnnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erw armung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es w urde beschrieben, wie sie beider
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verw endetw erden kénnen?.
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Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and rforderlich w erden kann. um Implan 7 hen r
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Emoaﬁgmcat IVeeVde?’faharen duu das P ?] t;te\?lilso r'LIJSt:JnSgCrIfﬁe ggle
Implantaten sind nichts Ungw&

VOR HTSMASSNAHI@\ El CHIRURGISCHEN

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
Fur einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik ENTEN: Chi e Instrumente flr den

vertraut sein. Wenn ein Instrument {ibermaRiger Belastung, zu gebrauch d“ aIsmederverw endet w erden.
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, e” e Bel%stun n konnten Fhervorgerufen haben,

unsachgemaR em Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgese m Vers Produ en konnen. Die Instrumente

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instru vor Krat nd Kerb hitzen, d.? derarjt_ige
sow ie zu Gew ebeschadigung kommen. Der Patient mus pannu @zentratlon ersagen fihren konnen.

vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr
. forma zur Verwendung des
e

verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erden ntbe rs (TLD)
mehr alsﬂknaten normalen Gebrauchs ist die

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: mplanta librierunigedes Drehmomentbegrenzers (TLD, Artikelnr. 80 -
darf niemals wiederverw endetw erden. Vorherige Be astungem 008) ni r sichergestellt. Die Verw endung eines nicht
kénnten M?ng el h"ervorgerL.ern haben, dig @ efsagen des kalibri %ehmomentbegrenzers (TLD) kann dazu fihren,
Produkts fihren konnen. Die Instrumente yon vor de ¢ d chraube nicht ordnungsgeman sitzt (w enn sie im

Vew endung auf Verschleils und Beschadigungen ge rden. er konisch geformten Bohrflhrung eingesetzt wird), dass
Die Implantate sind vor Kratzern und Kerben zu sc ew indegange abgeldst w erden oder dass die Dreherspitze
Derartige Spannungskonzentrationen konnen z ht. Ersetzen Sie den Drehmomentbegrenzer (TLD) nach 6

fuhren. En mehrmaliges Biegen der Platten k a PrOdUEE \Aonaten normalen Gebrauchs.

schw achen und kénnte zu einer vorzeitigen und ein
Versagen des Implantats fuhren. Die ge insame Ver

von Implantatkomponenten versch steller \x NEBENWIRKUNGEN: Mégliche Nebenw irkungen sind
metallurgischen, mechanischen nellen nicht  Schmerzen, Beschw erden oder anormale Empfindungen sow ie
empfohlen. Das Ergebnis der Impla hlrurg ie htspricht Schaden an Nerven oder Weichgew ebe aufgrund der
moglicherw eise nicht den Er gen des m oder kann Anw esenheit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen
sich im Laufe der Zeit verschlechtérn, sodasg visionseingriff Traumas. Ein Bruch des Implantats kann durch dbermaBige
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Aktivitat, langere Belastung des Produkts, unvollstandige Heilung e Keine Implantate verw enden, deren Oberflache beschadigt ist.

oder UbermaRige Krafteinw irkung auf das Implantat w 8hrend des Beschadigte Implantate missen @ntsorgt w erden.
Einsetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des o Anw ender miissen geeignet nliche Schutzausristung
Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder (PSA) tragen. \

unerw tnschte Fremdkorperreaktion oder Metallempfindlichkeit nw ender miisse ifizierte Mitarbeiter mit

aufg"rund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten. entiertem Na i&ihrer Schulung und Fachkompetenz

Schaden an Nerven oder Weichgew ebe, Knochennekrosen oder . . e . N

Knochenresorption Gew ebenekrosen oder unzureichend auch die aktuell gultigen Richtlinien,
ochenresorption, Gew ebenekrosen oder unzureichende nRenhausri i umfassen.

Wundheilung kénnen aufgrund der Anw esenheit eines Implanta
oder durch ein chirurgisches Trauma verursacht w erden. ¢ ° O
anuelle eitung

REINIGUNG: V Ausri rste mit \n Borsten, neutrales
Reinigung des Implantats: Implantate diirfen nicht Q enz tisehes Reini sTittel oder Neutralreiniger mit einem
rt< 8,5.

wiederverwendet w erden. Acumed empfiehlt die eri P
gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implartate; die e Lésun rmem Leitungsw asser und Reiniger
noch nicht verw endet, jedoch verschmutzt w % en ge mér() uberei%ie nw endungsempfehlungen des
den folgenden Anw eisungen aufbereitet w Reini ittelnerstellers befolgen und dabei die korrekte
Warn- und Vorsichtshinweise @ Anw %gsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und

tion genau beachten.

e Eine Resterilisierung der Implantate sol cht erfol &nn K@ R )
en g‘i plantat sorgféltig mit der Hand w aschen. Keine

das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Su h > - NS
Iw olle oder scheuernde Reinigungs mittel fir die Implantate

(z. B. mit biologischem Gew ebe, w ie Korperfli ten/Blut

gekommen ist, es seidenn, das Produkt zu i ligen \ erw enden.

Gebrauch w urde von einer autorisierten Ei ng . Das Implantat gr[]ndlich mit deionis iertem oder gerein igtem

w iederaufbereitet, die eine entsprechende b&hérdliche. @ Wasser spulen. Fur die letzte Spulung deionisiertes oder
Genehmigung fiir solche Tétigkeiteﬁx ie Reini efnes gereinigtes Wasser verw enden.

Produkts zum einmaligen Geb;au% hdem es i akt 4. Das Implantat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien Tuch
mit menschlichem Blut oder \& ekommth, stellt eine abtrocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.
Wiederaufbereitung dar.

«O
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Ultraschallaufbereitung

Ausrustung: Ultraschall-Reinigungsgerat, neutrales |

enzymatisches Reinigungs mittel oder Neutralreiniger mit einem *

pH-Wert < 8,5. Hinw eis: Die Ultraschallreinigung kann bei Vorwasche 2 Leitungswasser n. z

Implantaten mit beschadigter Oberflache zusatzliche Schaden Nouralor

verursachen. Qwésche @ Leitmmssser Enzy mreiniger

1. Eine Lésung aus w armem Leitungsw asser und Reiniger /' y4 pH=85
zubereiten. Die Anw endungsempfehlungen des \v' Q‘ & s Relnigungsmitel
Reinigungs mittelherstellers befolgen und dabei die korrekte aschen | itungswasser mit einem
Anw endungsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und b (> 40°C) pH-Wert <8,5
Konzentration genau beachten. | \Wames deionisiertes

2. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten IaVCV 6& {% \?\f:gs%ffgrng%s) n. z
reinigen. D) .

3. Das Implantat griindlich mit deionisiertem oder ger. focknen soc nz

Wasser splilen. Fir die letzte Spllung deio *’
gereinigtes Wasser verw enden. % arn- unx_‘ tshinweise
4. Das Implantat mit einemsauberen, we elfrelen o Die D% inierung w iederverwendbarer Instrumente oder
abtrocknen, um ein Verkratzen der O e zu ver le solite unmittelbar nach Beendigung des
$ mchen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte Instrumente vor der
|gung/Wiederaufbereitung nicht antrocknen lassen.
@bermafslge Blut- oder Schmutzanhaftungen sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen an der Oberflache zu vermeiden.

¢ Alle Anw ender miissen qualifizierte Mitarbeiter mit

dokumentiertem Nachw eis ihrer Schulung und Fachkompetenz
Instrumentenreinigung: Acumed Inst e und -@elle sein. Die Schulung sollte auch die aktuell glltigen Richtlinien,
missen vor der Wiederverw endunk h gere| igt den Standards und Krankenhausrichtlinien umfassen.

Dabei sind die folgenden Richtli eachten Bei manuellen Reinigungsverfahren diirfen keine Metallbiirsten
& oder Scheuerschw @mme verw endet w erden.

Reinigungs mittel oder Neutralreiniger mit ein Wert < 8

M echanische Aufbereitung
Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neu ral;s matlsches
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¢ Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungs mittel Temperatur zubereitet w erden. Frische Losungen sollten
mit schw ach schdumenden Tensiden verw endet w erden, damit zubereitet w erden, falls vorhand Lésungen stark
die Instrumente in der Reinigungs mittelldsung sichtbar sind. verunreinigt sind. .
Reinigungs mittel missen sich leicht von den Instrumenten 2. Die Instrumente in enz Lésung eintauchen, bis sie
abspilen lassen, um Rickstéande zu verhindern. volistandig bedeckt sin% ew eglichen Teile betatigen,

e Bei Acumed-Instrumenten durfen keine Schmiermittel auf i alle Oberflachen erreicht.

Mineraldl- oder Silikonbasis verw endet w erden.
e Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden

Minuten lang einw eichen lassen.
i Birste mit w eichen

enzymatische und andere Reinigungs mittel mit einem abbursten, bis ichtbaren Verschmutzungen
neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass fst beson schw er zugangliche
alkalische Reinigungs mittel griindlich neutralisiert und vofyden ten. B Sorgfalt ist bei kantlierten
Instrumenten abgespdilt w erden. V n erford iof, elche m|t einer ggeigr}gten
e Chirurgische Instrumente miilssen griindlich abgetro Flgsghenbirste igtw erden ”“_‘SSG”-.BG' fre|I|eger_1den
werden, umdie Bildung von Rost zu verhindern wenn h, Spule blegsamen Teilen: Die Spalten mit
sie aus hochw ertigem rostfreiem Edelstahl begstehen. lich Reigi osung ube"rgle[se_n, umJeg_!lche o
N L . 0 erschputzungen herauszuspulen. Die Oberflache mit einer
¢ Alle Instrumente missen vor der SterlIlsatl%auberke?2 ScheuerBiirste abbiirsten, um alle sichtbaren
9

e Anodisiertes Aluminium darf nicht in Kontakt mit begti eirter Scheuerbiirste abbirsten. Das Teil beim Biirsten
Reinigungs- oder Desinfektionslésungen kommep. % en, umsicherzustellen, dass alle Spalten gereinigt w erden.
ie

alkalische Reinigungs - und Desinfektions mitte , Instrumente herausnehmen und griindlich mindestens drei

die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze egt N, sind zu (3) Minuten lang unter flieRendem Wasser abspiilen. Dabei

vermeiden. Zudem kann sich die Anodis ie chicht in @ besonders auf Kaniilierungen achten und eine Spritze

Losungen mit einem pH-Wert Uber 1%’5 : Q verw enden, um schw er zugangliche Stellen zu erreichen.

\ 4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslésung

Anweisungen fiir eine manuellé Reifiigung/Desipfektién legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. Alle bew eglichen
1. Enzymatische und andere Reinigugs mittel seli{en, in der vom Teile betatigen, damit die Reinigungsiosung alle Oberflachen

Hersteller empfohlenen Ver ng und& mpfohlenen

der Oberflachen, Gelenke und Lumina % emafes Vers Zungen von den Oberflachen und aus den Spalten
Funktionieren und Verschleit untersuch den. . z en. Den flexiblen Bereich biegen und die Oberflache
n i
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erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)
Minuten lang reinigen.

5. Die Instrumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
mindestens drei (3) Minuten lang spulen, bis keine Anzeichen
von Blut und Verschmutzungen mehr im Spulw asserstrom
vorhanden sind. Dabei besonders auf Kaniilierungen achten
und eine Spritze verw enden, um schw er zugangliche Stellen
zu erreichen.

6. Bei normaler Beleuchtung prifen, ob alle sichtbaren
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt w urden
7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben
genannten Ultraschallreinigungs - und Spllvorgang
w iederholen.
8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einemsau bere S |gen
fusselfreien Wischtuch abtroc knen.
Kombinierte manuelle/maschinelle Reinig
Reinigungs- und Desinfektionsanwei st
1. Enzymatische und andere Reinigungs

Hersteller empfohlenen Verdiinnung und m|t der e
Temperatur zubereitet w erden. Frische Losunge

zubereitet w erden, falls vorhandene Lésunge
verunreinigt sind. &
che

2. Die Instrumente in enzy matische Los
volistandig bedeckt sind. Alle bew efli
damit die Reinigungslésung alle
Mindestens zehn (10) Minute

einw eichen@ssen. D|e
Instrumente vorsichtig mit eineg Busste mlﬁw

Nylonborsten abbiirsten, bis sichtbar hmutzungen
entfernt sind. Es ist besonders auf schwer angliche

Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kanilierten
Instrumenten erforderlich, w glché&ymit einer geeigneten
Flaschenbrste gereinigt w WSsen. Hinw eis: Die

Verw endung eines Ultra % inigers hilft bei der griindlichen
Reinigung der Produ er zugangliche Bereiche oder

3 |se zusammenw,j Oberflachen lassen sich mit einer
er einer serdlse besser ausspllen.

trument us'der Enzy ng nehmen und

destens Mlnute I deionisiertem Wasser
bspllen.
D|e Ins e in ein |gneten Korb des Wasch-/

sgerats nd durch einen Standard-

I nte nzy s Wasch-/ Desinfektionsgerats laufen
n. D|e indestparameter sind w esentlich fir
ein

grund I| igung und Des infektion:
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1 Zwei (2) Minuten Vorwaschenmit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Besprihen mit Enzymldsung mit heiRem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilRem
Leitungswasser (64-66°C / 146-150°F)

6 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mi heiBem Leitungswasser

7 Zehn (10) Sekunden Spulen mit Reinwasser und optional
Gleitmittel (64-66°C / 146-150°F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit Hei3Iuft (116°C / 2

Hinweis: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgeré
genau zu befolgen

Anweisungen fiir eine maschinelle Reini

Die ausschlielliche Reinigung mit maschinellen W,
Trocknungssystemen w ird fir chirurgische Instr
empfohlen.

Eine maschinelles System kann im Anschlu eine

manuelle Reinigung eingesetzt w erd
Instrumente sollten vor der Sterilisaﬁ%nd lich ucht
werden, umeine wirksame Reigig% gew ahrlei

%sterlle

STERILITAT:
Systemkomponenten kénnen s e@r unsteril geliefertw erden.
*

Steriles Produkt: Ein st r||
bestrahlung mlte

o kt w urde einer
|ndestd03|s von 25,0 kGy
nlcht ein steril verpacktes Produkt
Verpackung beschadigt ist, muss
meldet er. Das Produkt darf nicht
n Acu UCkgesendet w erden.

e
er Vorfall Acu
ndet un uss

dukt AII ntate und Instrumente, die nicht
sterll % zeichnet und in einer von Acumed

en unge sterilen Verpackung geliefert w erden,
aIs uns se hen und vor der Verw endung durch

ran kenha erilisiert w erden.

Dabei sind, die jew eils aktuellen ,Recommended Practices for
Steriligatien®in Perioperative Practice Settings® (Empfohlene
ibns methoden in der perioperativen Umgebung) der
@und ANSVAAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
m sterilization and sterility assurance in health care
cilities (Ausfuhrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und

Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtungen) zu beachten.
e Anw eisungen fur bestimmte Sterilisatoren und
Beladungskonfigurationen sind den schriftichen Anw eisungen
des Gerateherstellers zu entnehmen.

e Die Dampfsterilisation mit Schw erkraftverdrangung w ird nicht
empfohlen.

o Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.

ausd
sta
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Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatoren?

Acu-Loc System

Deutsch—DE / SEITE38

Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatoren1

Artikelnummern:

Bedingung: Eingewickelt
Es sollte ein Tuch in der Verpackungverwendet
werden, wenn Vemackungsmaterial ohne
Dochtwirkungv erwendet wird (zB. Polypropylen)

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Expositionstemperatur.

132°C (270°F)

Expositionsdauer:

15 minuten

Trocknungsdauer:

45 minuten

1Die Werte in dieser Tabelle stellen die v:

erreichen.

Acu-Loc 2 System Q
Eing &v

Bedingung:
Es eein Tuch in der Verpackungverwendet
n,"wenn Vempackungsmaterial ohne
e itkkungv erwendet wird (zB. Polypropylen)
¥ L4
Adu-Loc 2 } ®Acu-Loc 2 @(80—0674, 80-0673)
Siebschalen . OAcu-Lo@r System (80-1996)
Artikelnu \
Expgsiti peratur. %%270‘?)
5 it|onsdauer:\ minuten
cknun ﬂ 30 minuten

sdaue
1Die Weg”xeser Tabelle stellen die validierten

eter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau

Mind,
\&' ssurance Level; SAL) flir eine voll beladene

@ hale, auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu
\ chen.

PKGI-82-D Effective 03-2019
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern und
vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung vor der
Verw endung auf Anzeichen von Manipulation oder
Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die altesten
Lose zuerst verw enden.

y 2N
Gebrauche@ beachten
A J

Vorsich\

oxid steiilisiert

o~ o
D’ hBeStrm%st ilisiert

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherw eise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben w erden. Die Produkte w erden mdglicherw eise
in verschiedenen Landern durch staatliche
Gesundheitsbehdrden mit anderen Indikationen oder mO
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch gengfimi wennummer

oder freigegeben. Die Produkte sind moglicherw.gi 1 \

in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. @ Sy C, EC TREE] \RutorisierterVertreter in der Europaischen
diesem Material enthaltenen Aussagen datfsa «@ ung : Gemeinschaft

flr ein Produkt oder fir die Verw endung .6 uktes 0 Hersteller
N. gle

auf eine bestimmte Weise ausgelegt w erd

.
ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des $
Herstell sdat
Landes verst6Rt, in dem sich der Leser befindet. $ (b erstellungsdatum
WEIT ERF UHRENDE INFORMATIONEN: U re
n

\ @ Nicht erneut sterilisieren
Informationen anzufordern, beachten Sigbitte @ ®

i
diesem Dokument aufgefiihrten Kontah&uationen Q
O S
AP

Verwen

Bes% er
P

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

-} acumed’



EANv kd —EL / ZEAIAA 40

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

I'lA THN MPOzQMNIKH ENHMEPQ>H TOY
XEIPOYPI'OY MOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH KAl

TON ZXETIKQN EMNAITEAMATIQN YIEIAX

NEPIFPA®H: O11rAdkeg ootou Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2,

o1 Bide g kKal Ta TTAPEAKOPEVQ €ival O XEOIOOPEVA VIO VO TTOPEXO UV
KaBnAwaon yia katdypara, apd podEoeis Kal 00 TEOTO YiEG.

ENAHEZHZ: Ta cuotipata mAakwv Acumed Acu- Loc
KaBAAwOon yI1o KaTAypoTa, opd podETEIG 1) OOTEOTO HiE v
AT w KePKida Kal wAévn. Ta cucTAuaTa TTAOKWY A
Loc 2 mapéxouv KaBAAwaon yia KatdyuaTta, apo
OOTEOTOMIEG YIO TNV ATT W KEPKIDA.

ANTENAHZHZ: AvtevdeiCeig yia xpﬁ uchr] paT £I

n TTapouacia evepyou A AavBdvouoag Aoipwg g, n onlp
QAVETTAPKAG TTOTOTNTA ) TTOIOTNTA 00 TOU, KB WG ETT

euaiodNoia Twv HOAAKWY PJopiwv 1 N euaicdnaia 4. Eav
UTTGpxEl UTToYia euaioBnaoiag, Ba Tpétel va yi TAOEIG TTPIV
arré TNV ePeUTEUOT). AvTevdeikvuTal n xpron cmauwv

auTwv o€ aoBeveig TTou dev eival TTPOBYPRI 1 KAV va
akoAouBricouv odnyieg psnyxmpmm@v idag. Olwg
S

auTé G OEV TT POOPICOV TAI YIA TT POOGPT aBAAwan y
oTa oTTioBIa oToIXEiO (Mio XOUG)

€
T x KNG, ew&msﬁ
00 @UIKNG Joipag TNG OTT ovOUAMKNGOTHANG. &O

€ival KATAOKEU QO PEVA A K& KaBapod TITAVIO CUPQWVA HE
dTUTTO ASTM F67 1] a KoBaATtiou GUP@WVA PE TO
ASTM F136

NPOAIAIPA®EZ YAIKQ r@)vm ATON: Ta gpguTEL paTa

*
IKQN XEIQI’IKQN EPFAABEQN: Ta
3 @ S1dpopoug Babuolg

QI TTOAUPEPWV TTOU €XOUV

OPIEX

HZ EMOYTEYMATOZ: O1 puoioAoyIKEG
iCouv Ta peYEBN TWV CUOKEU WV EPPUTEUPATOG.
xapou 'ITp‘E. €1va eTTIAEEEl ToV TUTTO Kai To péyEBOG TTou

uvmrro Kam TO KOAUTE po BUV OTOV OTIG OTT AITACEIG TOU
006g OTEVA TTPOCOPUOYA Kol G TaBE pr) £€dpacn PE ETTAPKNA
I'Iapon 0 1aTPAG €ival 0 KATAPTIOPEVOG PED AWV
ng €TAIPEIOG KOl TOU agBevoUg, Ol TNUAVTIKEG IATPIKEG
0(OPIEG TTOU TTAPEXOV Tl OTO TTAPOV £Yypa@o Ba 1T pETTEl VA
BlBa(ovml aTov acBevh.

GoeIg TTe

NAHPO®OPIEX XPHXHZ XEIPOYPIIKQN EPIAAEIQN:

Ta epyaAeia Tou TTapéxovTal ye auTd To cUC TNUA PTTOPET va gival

Hiag xpAoNG 1 ETTavaxP NO1UOTT OIRCIUA.

e O XpNOTNG TTPETTEI VA OVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU EPYOAEiou
yia va Tpoadiopicel €av ival giag Xprong i

-} acumed’
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ETTAvVaYPNoIPoTTOINoIYo. Ta epyaleia piag xpriong MPOEIAONOIHZHX IXETIKA META EMOYTEYMATA:
€TMIoNUaivovTal Pe To 0 UPBOAO « NV ETTAVAXPNGCIKOTT OIETE Y, la TV ao @aAR Kal aTT OTEAECUATIKI\ PO TOU € UQUTEUPATOG,
OTT WG TTEPIypaPeTal aTNV evoTnTa Emmeghynon cupfoAwy, 0 XEIPOUPYOG TT PETTEl VA sivak% EOIKEIWPEVOG PE TO
T OPaKATW. ePQUTEUNQ, TIG NEBOBOUG € OW) G, Ta EpyaAeia Kal TN

o Ta epyaheia piog Xpo NG T PETTEN VA OTT OPPITTTOVTAl ETG oo OUVIOTWUEVN XEIPOU PYIKT] KIPYIa TN ouokeur. H ouokeun dev
Wio xonon. £x£| € |ch£iy|a Va oyré vV Karatr évnon Adyw @opTiong

e  Ta eTaAvaxpno IMOTTOINCIUA £PY AAEIT £XOUV TTEPIOPIO PEVN » POPTIONS @ Ut spBoAlKng SpaompiomTag. H
oidpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a eoay OPOKEU aTg ™ DIGPKEI TG i

auénoel TT18avéTnTa XoAdpwong n

ETT AVOXPNOIUOTT OINCI U € PYyaAgia TTPETT €1 va €T IBEwpoUvTal
KOTd TT EPITT TWOT, WG TTPOG TNV AIXUNPOTNTA, TN @BoPd, TUXO

w8 va Qo @ poooxr Tou acBevoug, KaTd

evoeielg CNUIGG, Tov KaTAAANAo KaBapiopd, T 6|0(Bp Kal VRO 'g, OXETK G xpr']cr[], Toug ﬂsplqplopoUg Kai
TNV OKEPAIOTNTA TWV UNXAVIO Jwv oUvOETNG. ATTIT: , N Bg\igu?/UTTr(]j\;J ;?gqi%‘g::;?;?;i‘qg'
1510iTEPN TT POCOX) OTOUG 0dNYyoUg, TIG HUTEG TWV T v . ) . ) :

KOl TO EPYAAEia TTOU XpNoIUoTT ol0UVTal Yid Tnv giag Ayw xahapng kaBRAwong f/kal

NG, UTT €PPOAIKAG dpac TNPIGTNTAG,
EIOAYWYN EHQUTEUHATWY. @opTiou, 101aiTEPA €AV TO EUPUTEU PO OEXETAI

e o va deite TAnpoYopieg yia TN xprion To%o . Tia AG . .
Y W KaBUO TEPNPEVNG TTWPWONG,
meplopiopol potrng (TLD) avarpegre @ f YN TTAARPOUG €TTOUAWONG, KABWGS Kal TNV

«MPO@UA GEEIGY AUTWV TWV OONYIWV. TAO TAOTE 1'r|90( pOKANGNC BAGBNC O€ VEU pa 1y MO OKA HOPIa OF
0dny6 TLD ap. 80-1008 peta amo 6 y GVOV'@ 0 pe XEIPOU PYIKS TPAU Ol E1TE JE TNV TT APOUGCITT TOU
parog. O agBevAg TTPETT €l va TT POEISOTT OIETA OTI N 1N
XHEPOYPrIKEX TEXNIKEZ: AiatiBevTal xeipoupyi IKE nou@m TWV 00NY IV PETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAg PTTopEi va
TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG TOU TTOPOVTOG crucmp TEAE] OKOAETEI TNV 0OTOXIO TOU € JPUTEUPOTOG r)/Kal TNG BepaTT €i0G.
€uBUvN TOoU XeIPoupyoU va eCOIKEIWOET Pe TNV n TP a@ Ta ep@uTeEUPOTO PTTOPOUV VA TT POKOAECOUV TT apau dppwaon R/Kal
XPron QUTWY Twv 1T poiovVTwY. BT Aéoy, Ts)\sl ublvRT va UTT0dicouUV TNV TTPOROAN TwV AVOTOMIKWY SOPWV O TIG
XEIPOUPYOU va eEOIKEIWOEI PE TIG O'XETIKé |euos|§ OKTIVOAOYIKEG OTT EIKOVIOEIS. Ta €6apTAMATA TWV CUCTAUAT WV
OI0BOUAEUETAI PE EYTT EIPOUG TUVEPYAT K& JE T s:rr on auTtwv dev £xouv UTTOPRANBEi og dokIPEG 6aov agopd TNV
TV amd T Xprion. O1 XeIpoupyIk S srvou d108@éaiueg oTov aoc@aiela, TN BEpuavon ) TN HETATOTTION O€ TTEPIBAAAoV MRI.
iIoTéToTT0 NG Acumed (acu e Mapodpoia 1T poidvTa € xouv uTToBANBEi o€ BOKIPEG KAl
& T EPIYPAPOVTAI WG TTPOG TOV TPOTT 0 A0POAOU G XPrio NG Toug

-} acumed’



KaTd TN JETEY XEIPNTIKA KAIVIKA a10Adynan ye Tn xprion
eComAiopol MRI.

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

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA META XEIPOYPIIKA
EPrAABA: INa TNV ao @oAR Kal aTT OTEAECUATIKE XPHoN
oTT0I0UBATT OTE epyaAgiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEl VA Eival
€COIKEIWPEVOG PE TO EpyaAEio, TN PEBODO EQAPUOYNG KAl TN
CUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN. MiTopei va 1T pokUyel Bpalo
] KaTOO TPOPRA Tou £pyaAgiou, KaBwg Kal BAARN 10ToU, éTav va
epyaAeio uTToBAAAETal o€ UTTEPBOAIKG Qo pTia, UTTEPBOAIK
TaxUTNTEG, UYNAL OCTIKN TTUKVOTNTA, aKATAAANAN xpncr
evoedelyuévn xpron. Mpétrel va epioTdral n Trpoo

aoBevoUg, KaTd TT POTiNNGN YPATT TWG, O XETIKA ps T Uvoug
TTOU OXETICOVTAI [E €PYOAEID QUTWY TWV TUTT W
NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMCD Eva

EPQUTEUNQ OEV TTPETTEITTOTE VA snavaxpn IEiTal.
T PONYOUUEVEG KATOTT OVACEIG EVOEXETAI VA € XOUV dNi
ATEAEIEG OI OTT OiEG PTTOPEI V@ 0dNYHO OUV O€ OTT OTU X
ouokeung. Ta epyaAcia Ba TTpETT el va €TTIBEWPOU
Znuid Tpiv atré TN XpRon. MNpooTtaTeleTe Ta ey
YPOTOOUVIEG Kal ydapoiuara. TETolou €idoug

Karatr évnong UTropoulv va oényncouv«o oToxia. H
€i va e€a@bevioe! Tn

€T avoAauBavopevn K auyn Twv 1T
OUOKEUN Kal ITTOpEi va odnynoe pn Bpauagh Kal
QTTOTUYiO TOU €PPUTEUPATOG. AEVX Tain o qeIgn

€CAPTNUATWY EUPUTEU JATOG POPETIK
yla uETAAAOUPYIKOU G, UNXavIKoU G Kail AErou

OPEAN OTTO TN XEIPOU PYIKH TOTTOBETNGN EUPUTEU HATWV PTTOpPEI va
MNV IKAvoTT 010UV TIG TT poodoKie g TORQOBeVOUG | UTT OpEi va
eCaleipovTal pe 10 Xpodvo, ar;o%a aBe WP NTIKN XEIPOUPYIKN
emMEPBAON yia TNV AVTIKATA

U €JQUTEUPOTOG A TNV
EKTENEQN EVOAAQKTIK WOV s% wv. O1avaBe wpnTIKEG
xap%g €TT spBaos®
AZElz z@u ME TA'S
o& e (y\ ia piag ¥eRoY

uteU pata Oev eival aouvnBIoTeG.
o XeYpoupyiK
puvtal. O

€ vaxpncl ¢ OUNEVEG KOTOTT OVACEIG
vésxsmu OuV 0n plo g€l aTEAEIEG OI OTT 0iEG UTT OPET VO

nyn aTT OTU uokeur']g MpooTaTteleTe TA
a 6 ypar Kal ydapaipora, Kabwg TETolou €idoug
TPWOEIG KQT nong UTTopouv va odnyAo ouv O€ aoToxia.
%opleg yia TN XpRon Tou odnyou

orrng (TLD)

ap. 80-1008 evdéxeTal va unv diatnpei T

NonA Tou YETA aTTO 6 PAVEG KAVOVIKAG Xprong. Av
oinoete Tov 0dny6 TLD ywpig va eival BaBuovounuévog,
alva pnv epapuéfouv TARpwG ol Bideg (6Tav

0BeToUvTal 0TA O pIa TOU 00NYyoU TOU KWwVIKOU TputTaviol) f va

POYPIIKA EPFAAHA:
OEV TT PETTEI TTOTE VA

ooxn
x-:ploplo

@Bopa r\
) uaTa ammo ATOOTPAQPEI TO OTTEiPWPA R va OTTACEI N JUTN TOU 08 nyouU.

AvTiKaTao T)oTe Tov 00nNy6 TLD petd a1md 6 Prjveg Kavovikng
Xpnong.

ANENIOYMHT EX ENEPIEIEX: O iBavég aveTTiBuunTeg
evEPYEIES ival TTOVOG, duoOpia | YN QUCIOAOYIKEG AIOBATEIC,

KaBwg eTiong BAGRN o€ velpa | oA akd popia Adyw TNG

-} acumed’



TT apouaciag eNEUTEU JATOG 1 XEIPOUPYIKOU Tpau paTtog. MrTopei va o Mnv XpnNOIYOTTOIEITE £EVa EPUPUTEUUA €AV 1 ETTIPAVEID EXEI

oupBei Bpadon Tou g PPUTELPATOG AOY W UTT EPPOAIKAG utToOoTEl {NUIA. Ta EUQUTEL JATA TRQU £XOUV UTTOOTEI Cnuid Ba
Opao TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG POPTIONG TTOU OOKEITAI OTN T PETT €l VA OTT OPPITT TOVTA,, K/

OUOKeUN, un TTAMPOUG £TTOUAWONG 1 GoKNGNG UTTEPBOAIKAG e O1 XpoTEC Ba TTPETTEI V w KOTAAANAQ péoa aTopIKAg
dUvapng aTo guPUTEU A KaTd TNV €10 aywyr). Miropei va utrdpéel Taciag (MAT).

METATOTTION f/Kal XaAdpwaon Tou eu@uTel paTog. Miropei va . a eival KaTGAANAQ EKTT IBEUREVO
e@avio Tei evaioBnoia oe PETOAAA ) I0TOAOYIKA 1] GAAEPYIKA N &p £Va QT OBEIKTIKG GTOIXEIT TNC

aveTTIBUPNTN avTidpaaon TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €YU TEUON Eévou VOTHTW #H KaTGPTION Ba T PETTEl Va

UAIKOU. MrTopei va 1T pokAnBei BAGRN o€ velpa f poAakd popia, |)\af[3na§ o 1 KdTEVBUVTS PULLEC, TQ TT POTUTT A KOl TIC
VEKPWON ] OO TIKA aTToppdPnan, VEKpwan Tou Io0ToU R averrap ooompm OAITIKES ‘
eTToUAwan Adyw TNG TTApoUCiag Tou € UPUTEUUATOG ) )\oyw

XEIPOU pyIKoU TpaU JaToG.

Ta ps 10 )(

KAGAPIEMOS : og Bou C()\GKE§ TPiXEG, OUDETE PO EVOUHIKO
KaBapIopog eu@uTelpaTog: Ta £UQUTEDPATA BEV Iva IOTIKG A QU O”TOPPUTTGVT'KO MepH=<85.

€T avaypnoipotolouvTal. H Acumed dev ouvi apu:rpo 0|ua éva B1oAupa pe Cea 16 vePO BpUong Kal

EMPUTEUPATWY TTOU TTAPEXOVTAI OTT oompw M@uTEU aTropp KO 1 KaBapio TIkG. AKOAOUBNOTE TIG O UCTAOEIG

TToU OeV TTaPEXOVTOI ATT OOTEIPWHEV A KOl . Xeno TTapaokey aoT ToU €vVQUHIKOU KG'GGpIOTIKOL'J n Tou
XpnoluotroinBei, aAAd €xouv Aepwbei, 90 1Va UTTO 0wV a @A' avTiKoU divovTag IB1aiTepn T POCOXA OTO CWOTO XPOVO
ot emegepyacia wg EAG: oG, TN BepuoKPaTia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KAl TN
lposgidomoinosic Kal TPOoQUAASeIS SVTPWH-

Y ¢ av £KT£9£I UV€T£ TO EYQUTEUNA TT POCEKTIKA PE TO XEpI. Mnv

e To ep@UTEUNA BEV TTPETTEI VO ETTOVOTT OOTEID
€ HOAUVON (T7.X. ETTAQN HE BIOAOYIKOUC IQ&“ we XPNOIUOTTOlEiTeE GUPUA i} AElavTIKG KABAPIOTK & TTAvW oTa
OWHaTIKG Uypd/aipa), Tapd povo eav N ui @ ENQUTE G OTa.
(SUD) gX£| UTTOOTEI ETTOVETT gggpy q65|050 n 3. =emAUveTe KaAd TO Ep(pﬁTEUpG ME aTtT IOVIO'péVO I’] KEKGer péVO
EYKOTAOTOON TTOU Xl AGBEI KATA QVOVIOTIKN nyia vePS. XpNOIKOTT OINCTE QT IOVIOUEVO ) KEKABapPEVO vePO yia TO
auTtoU Tou €idoug TNV pyoo |0( lofVlele b ucKsuﬁg TENKG EETTAupa.
SUD agou ¢pber o€ et G@Qe OTTIVO 0" 0 OUVIOTG 4. TTeyvWOTE TO ePPUTEU A PE KABAPS UAACKS TTavi Xwpic xvoud
ETT aVETT £GEPYQTia. & Y10 VO OTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIPAVEIQ.
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Emeéepyagia umrepnxwv
E¢otr Aiouds: KaBapioT g utreprixwy, oudETE PO EVOUNIKO
KoBapIoTIKS 1} oudETe PO atToppUTTAVTIKG e pH < 8,5. Znueiwon: — . .
O KOBAPICUA G UE UTTEPRXOU G UTTOPET VO TT POKOAETEI ETTITTAEOV MpémAuon 2 \E. Kgggé’;‘g’o Dev 10X Vgl
{nuId o€ euUTEL POTA GTA OTTOia € Xl AON TT POKANBEI nui& oTnv \'\ - -
ETIPAVEQ. . ZeoTOV £PO Ouampc’;" GuHKO
1. EToiudoTe éva dIGAupa pe (e 16 vEPS BpUc NG Kal Bpuang pHuS 85
OTTOPPUTTAVTIKO ) KABAPIO TIKG. AKOAOUBKOTE TIG CUCTACEIG SGTOVEPS | ATTOPRUTTOVTIKG i
XPoNG ToU TTaPACKEUAOTH Tou €vCU HIKOU KaBapio TIKOU 1 TO puong (>40°C) pH<85
Q1T OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1IITEPN TT POGOXT OTO G WO TO XPO 7600
€kBeang, TN Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal Tn amoviop&vo 1y N
OUYKEVTPWON. )‘ \'f:;g‘(’g%gvc%
2. KoBopioTe Ta € UQUTEUPATA UE UTTEPAXOUG VIO TOUAG @
15 AerTd. 90°C Aev 10X0€l
3. ZeTmAUvETE KOAG TO €PUPUTEUNA UE QTTIOVIOM apuevo
vEPO. XpNOIUOTT OIOTE OTTIOVIOPEVO KEKG vEPO VI o160 jogIg Kal TPOPUAASeIc
% e Har TWV €T QVAXPNOIKOTTOINCIMWY £pYOAEiLV A
S

m QMEV WV TT PETTEI VA TTPOY HOTOTTOIEITOI AUETWG PETA TNV
mwn MG XEIPOUPYKNG eméEUBoong. Mnv oprivete Ta
Héva epyOAEia va OTEYVWOOUWV TTPNV TOV KaBapioud/mv
averTegepyaoia. Hrepiooeia aipaTog A UTTOAEINPATLWY BaTTpETTEl
\ VO OKOUTTIZETAI, WWO'TE VA NV EgPaBei TTAvW oTNV EMIPAvEIQ.

@ o OAoi ol xpaTeg Ba el va gival KATAAANAQ eKTT AISEUPEVO

XvOUDI yIo VO OTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG OTNV ETTIPY

Mnxavikn emeéspyacia
E¢otr Aioudg: Zuokeun 'IT)\OO'I]Q/G‘ITO)\GHGVO'W@i po evqu

TEAIKO EETTAupa
4. ZTEYVWOTE TO EUQUTEU A [E éva KaBap @ IKO TTavi x?pl

KaBapIOTIKG 1 0UBETE PO O”TOPPU”GVT'KOQ 5 TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTT OBEIKTIKG O TOIXE T TNG
@ KOTAPTIO NG KO TWV IKAVOTATWY Toug. HKatdpTion Ba trpémel va
KaBapiouo6g epyaleiwv: Taep G)\ a nap& ng T PIANAUBAVEI TIG KATEUBUVTI PIEC YPAUUES, TA TTPOTUTT A KAl TIG
Acumed T péTTel va KaBapiCovTal | a TPV aThE KABE €K VEOU VOOOKOUEIAKE G TTOAITIKEG O€ 10X U.
XPron, aKoAouBWY Tag TIg T 5'W'5 o Mnv xpnoiuoTT olgiTe e TAAAIKEG BOUPTOEG 1] GTQOUYYAPIa
KaBapiopoU kard Tn diadIKaoia KaBapIoPoU PE TO XE L.
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e XpnoIyoTTOIEiTE KAB APIGTIKOUG TTAPAYOVTEG HE
ETTIPAVEIODPATTIKEG OUT iEG XOUNAOU agpio Jou yia ToV 1
KOBapIoUO e TO XEPI, WOTE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa
oTo SidAupa kaBapiopoU. Or kaBapIoTIKOI TTapayoVTEG T PETTEl
va EeTTAévovTal Je €UKOAIQ aTTO Ta EPYOAEia yIa va aTT OTPETT ETAN
n dnuIou pyia K OTOAOITT wv. 2

e 210 £pyaAgia NG Acumed dev Ba TTPETTEI va XPNO IMOTT OlIoUVTaI
OpUKTEAQID 1) AT avTIKA OIAIKOVNG.

e [0 TOV KABAPIOWO TWV ETTOVAXPNT INOTTOINTIU WY EPYAAEI WV

QI
5 A i EpBarTiceteya
ouVIOTWVTAI EVJUMIKOI Kal KaBapio TIKOT TTapdyovTeg oude TEPO

pH. Eivai ToAU onpav 1Ké o1 AKOAIKOi KOBapIOTIKOI
TTApPAYOVTEG VA £EOUDETE PLOIVOVTAI TTARPWG Kal va &€
a6 Ta pyaAEia.

o Ta XEIPOUPYIKG €PYOAEia T PETTEI VA OTEYV(.UVOUV Q
OTTOTPETT ETAI O O XN MATIO HOG OKOU PIGG, akd
KATaoKeUAgovTal oTT O avogeidwTo XGAUBG

m OIOTI']T
o OAa Ta epyaleia TTPETT €l va €T |Gswpon.’ 0G TNV
)

KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV ap V Kal TV u
TN o waTA AgiTou pyia, KaBwg kal T ¢OopE IV 1T O

arrooTEipwaon.
o To avodiwuévo aAoU [ivIO OV TTPETTEI VO EPXET acpr] ps

opIo Péva KaBapIoTIKA 1] atToAupavTIKG dIaAy oq>suy£
10XUP& OAKOAIKG KaBOPIOTIKG Kal OTT OAUW 6|a)\uu

TTOU TTEPIEXOUV 1WDI0, XAWPIO 1 OPIgH )\ a JETE
Emiong, o€ diaAUpara pe Tipég pH ue pEG aTT
4.

oToIBéda avodiwong evoE xeTa wa@

. MNpoeToIudoTe TOUG EVIUNIKOYG K
oTnv apaiwon XprRong KGKT&

Odnyies kabapiouou/amoAuuavong Ue 1o xpi

0B apIaTIKOUG TTaPAYOVTEG
KPao ia TTOU OUVICTWVTAI
ETT €I VA eTOINGCOVTAI QPECKA
Juara otav 1A UW%T £€XOUV EP@AV WG POAUVOEI.

péva Ta epyaAeia péoa o€ evQUPIKO

€O TE EVTE)\U@(
Klvr']chQe IVOU PEVA pEPN, WOTE TO
3

aTT 6 TOV TTAPACKEUAOTH.
o]

UTT QY TIKO €1 O€ € 8(’))\&; TIG ETTIPAVEIEG.
ToUAGxIo 01 (20) AetrTd.
Hia voux \Qﬂkn BouUptoa yia va TPIYeTE
o o Ta opaTd UTTOAEiUpaTa va
101aiTE PN TT POCO X OTIG SUCTT POCITEG
PN TTPoooxA o€ TUXOV aulo®o pa
AEia KAl K € JE JIa KaTAAANAN BoupToa yia
UKGAL ﬂ%? eINEVa EAATAPIO, OTTEIPEG i} EUKATTTA
s apTh YeHIo TE TIG KOINOTNTEG pE GYBovo didAupa
Kaeap 10 va eKTTAUVETE TUXOV akaBapaieg. TpiyTe TNV
ETTI € Mo BoUpTOoa YO TPIWIMO YIa va apalpéoeTe OAEG
@ G akaBapaieg arrd TNV ETTIPAVEIN KAl TIG KOIAOTNTEG.
€ TNV EUKQPTT TN TTEPIOYT KAI TPIYTE TNV ETTIPAVEIQ PE IO
pTca yia Tpigigo. MepioTpéwTe TO £§APTNUA KATA TO TPIWIUO
|cx va ¢ aoc@alio Tei 6TI KaBapifovTtal OAEG Ol KOINOTNTEG.
. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KA KATw aTT O
TPEXOU PEVO VvEPD YIa TOUAAXIO ToV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
1IB10IiTEPN TT POCOXN O TIG AUAAKWAOEIG KAI XPNO IMOTT OINCTE PIT
oUplyya yla va eKTTAUVETE TIG SUCTT POCITE G TT EPIOXEG.
TotroBeTAG TE Ta £pyaAeia, TTARPwWG epPuUBIo péva, o€ pia

povada uTtrepriXwy pe KaBapioTikd didAupa. KivioTe 6Aa Ta
KIVOUUEVQ PE PN, WOTE TO OTTOPPUTTAVTIKO VO £pBOEI O€ ETTAPN HE
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OAeG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAETE OTNV ETTIOPAC N TWV UTT EPAXWV
Ta £py oAgia yia TouldxioTov &éka (10) AeTTTa.

. Apaipéa e Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOCPEVO VEPO YIA
TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIS 6TOu OAa Ta onudadia
aiparog A akaBapaiwv va £xouv e¢agavioTel atrd TN pon
EeTAUpaToG. AWaoTe 1B10ITEPN TT POTO X O TIG AUACK WOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE HIa CUPIYYA YIO VO EKTTAUVETE TIG DUCTT pc’nolTag
T EPIOXEG.

. EmiBe wpoTe Ta gpy aAcia uTT G KAVOVIKO QWTIOHNO Yia vVa
SIOTTIOTWOETE OTI 0l OPATEG AKABAPTiES € XOUV OVTWG
OTT OPAKPUVBE.

. Edav utrdpxouv opatég akaBapaoieg, eTTavaldBeTe Ta v
BrAuaTa KaBopIoPOU WE UTTEPFXOUG KOl Esn)\uuaTo @
. A@aipéo Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atTo Ta epy

KaBapo, aTToppoPNTIKO TTavi TTou dev a(pn

2Zuvduaouog kabapiopou ue 1o )(spl/auro
Odnyiec kabapiouou kai aroAuuavon
1. MpoeToIudoTe TOUG EVCUMIKOUG KAl KaB oug TTopd

aTnVv apaiwan Xprong Kai T BepuoKpac ia TTou ou
1T 6 TOV TTAPACKEUAATH. Oa TTPETT €l VA ETOIALO

OIOAU JOTA OTAV TA UTTAPXOVTA £XOUV EUPAV L)
a o€ ev( (o]
TO

2. ToroBeTAC TE EVTEAWG BUBIO PEva Ta EpYaAE]
TIG ETT K o@
ETTTA. Xp% INoTE

oTTopPPUTTavTIKG va épBei o€ e1Togn fi

OI16AU pa. KivAo Te 6Aa Ta Kivou peva p%)
EpBatrtioeTe yia TOUAGXIO TOV OEK

Mo véilov palakr BoupTtoay eTe atm aA@ Ta epyoAeia
£€wg OTOU OAQ Ta OPATA UTLOAE va a1T opensOly Bouv.
AwaoTe 101aiTEPN TTPOCOXA O oTT POCI DXEG. AWOTE

101aiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV auAo@opa €pyoAcia kK al kaBapioTe

ME JIa KATAAANAN BolpToa yia UKGAI. Znueiwon: H xprion
OuoKeung utepnxwv Ba Bo 0 0 X0AaoTIKS KaBapio ud
Twv epy aAeiwv. H xpron Sn

plyyag N uiag 8éo ung vepou Ba
Be)\nwosl TO EETTAUpa POCITWY TTEPIOXWV, KABWG Kal
V Jwv OTeVa £(p V ETTIQOVEIWV.

PEGTE TA EPY. 6 70 evQUUIKO BIGAUMPA Kal EETTAUVETE
VIOPEVO ﬂ@/la TOUNGYIBTOV4EV X (1) AETTTO.
00eTAo, gpyaAeia Y KaTaMn)\o KOAGB1 CUOKEUNAG
Auong/uré;%vcng wpnoTe oTNV KAVOVIKH
O1081K KUK)\OU g/on'ro)\upavor]g O1 ak6Aoubeg
eAG apquaT om apaitnTeG y1a 0 XOAOOTIKO
IOJO Kal o vcn
]

1 Mo (2) AerrTaTTpAITAUG NG pE KpUovePS Bpiong
M (20) AerTT6 evQUPKOG Wekao oG pe CeoTo vepd Bpdong

{/a (1) Aerr16 epPubiong o€ evquukd SiGAupa

AekarrévTe (15) deurepoAerTTa EET AU e KpUo vePOS Bpuong (X2)

Auo (2) AemTaTTAUONG PE CTTOPPUTTAVTIKOG PE 0TV £pO Bplong
(64-66°C / 146-150°F)

6 AekarrévTe (15) deutepOAerTa EEmAupa pe {eoTdvepd Bpiong
7 Aéka (10) deuTepdAeTITa EEMAUPA pE KeKaBappévo vepd pe

T poalperikd AmTavTKO (64-66°C / 146-150°F)
8 Emrd (7) Aemté oTéw wya pe eotd aépa (116°C / 240°F)

2nueiwaon: AkoAoubnaTe eTTakpIBWS TIS 00NyiES TOU KATAOKEUAOT NG
ouokeung mAdong/amAduavons
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Odnyieg autéuarou kabapiguou/amoAduavang o AKOAOUBNOTE TIG I0XUOUTEG «ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG VIO TNV
o To QUTOUATOTTOINPEVE CUG TAUATA TTAUGNG/OTEYVWHGTOG SEV QT OOTEIPWON O€ TTEPIBAAAOYTA TREDIEYXE IPNTIKA G TT PAKTIKAG)
OUVIOTAVTAI WS N POVN pEBOBOG KABAPITHOU YIT XEIPOUPYIK & ™mg AORNkai o TTpoTUTI Q I ST79:2010 — MARpeng
epyaAeia. 0dny4g yia TNV oTT oo TEIP aTpo Kal TN d1acPAAIo N
e 'Eva autopaTtotronpévo oUo TNPa PTTOPEi va XpNOIPOTT 0INBei wg otepoTnTas oe SVKGTGX' V?'OVOP'KHQ Trep|eq)\q1’ng.
HETETTEMa SIaSIKAC i PETG TOV KABAPIO YO LE TO XEP!. . BouAeuTeite Tig YI%J' 0dnyieg TOU KATOOKEUAO T TOU
o Ta gpyoAeia Oa pétrel va emiBewpolvTal 01E0BIKA TTpIV aTT O ouyiag EVEG 0DNYIEC TXETIKG HE T G UTKEUR
TNV OTTOOTEIPWAN YIa va €§a0QANIOTE O OTT OTEAECUATIKOG O gipwong audp e papriou.
KaBapIoHSC. cuvm I n ooTslp aTud PE PETOTOTTION
ap um TQ 6
ZTEIPOTHTA: e Aevo Tou nutre G‘ITOO'TEIpr'r]

ATTOOTEIPWHEVA A U OTT OCTEIPWHEVA.

Ta €€opTAMATA TOU CUC TAUOTOG PTTOPOUV Va TrapéxovnOV K

OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVT

umed & \
1100 Tslpwuévn 6
ouokeuacia. EGv n arrooTeipwpévn CUOKE

Exe1UTT @
ZnuId, To GUUBAv TTPéTTEl va avagepBei o Tnv Acumed. |ov \
eV TTPETTEI VA XPNO IOTT 0INBET KAl TT PETT €l VA ETTIOT| %

Acumed. $ \
Mn amrooTeipwpévo TPoiov: ExTég kai eav&pxm sgcpiv

€TTIONAPavVON OTI TA TT POIOVTA Eival aro Eva Kal Tal
o€ KAEIOTHA ATTOOTEIPWHPEVN GUCKEUC( omin\ Acu aTa
gpuTEUPATA KOl T spya)\sla m wpouv1

QTT OO TEIPWHEVA KAT VO m'roo | | amg opalo PV
aro TN XperRon.

-} acumed’



MapdueETPOI CUOKEUNG A TTOCTEIPWONG ME ATPO pE dnuioupyia TMapdUETPOI CUOKEUNG O TTOCTEIPWONG ME ATHO PE SnpIoupyia

KEvoU'! Kevou!
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System ‘QX
, . . AN\
Suvenkn: Tuhiypév o Tuvenkn: TuRypé
Mia reToéra Ba TpETEl va XpnolporToindei péoa a Ba TTPETEl v a X prolPoTToIngei péoa oTo

oTo TePITUNYPO €dv  yveTal X pAon &Og un Nypa  edv  yveTar  xprion  &06G N

\roppotpnn(ﬁl(cu’ (TT.X. TIOAUTT POTTUAEV 10).
OAcu-Lo@ 80-0674, 80-0673)

OACU- re System (80-1996)

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)
ApiBuoi Tpoidvtog Brkng | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017)
diokou:

Siokou: S ’
O¢gpuokpaoia é&kBeongG: 132°C (270°F) oKpooia mewqgf.ﬁc (270°F)
Xpov og €kBeang: 15 Aerrtd 4 \} sKewng 1 AeTITd
Xpov og gRpavaong: 45 Aerr1a ov oG {r]pwr]g 30 Aerrtd
101 TIUES O€ QUTOV TOV TTivaka avr/rrpoow ¢ eAd a)(/crreg 101 TIé UTOV TOV TMVaKQ aVvTITTPOOWTTEUOUV TIC EAGXIOTEC
T

TapP AUETPOUS TTOU EXOUV ETIKUPWOE yia witeuén 1o rr& G TTOU €X0UV EMKUPWOEI yia TV emiteuén Tou
9

amraitoUuevou emé dou dlacpalians aTelpotnTag (S vav  a
AN pw¢ @opTwé vo dioko e 6Aa Ta e€apriuara 1o
owaorTd.

evou emrédou d1acpahiong ateipdrntag (SAL), yia évav
Tnuéva \ popTrwuévo dioko ue 6Aa Ta efapriuara romobeTnuéva

Ta.
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAhdooeTal o dpooepd Kail Enpod
MEPOG Kal HOKPIA aTTd TO ApECO NAIaKO gwg. lMpiv atro
XPAON, ETIOEWPNOTE TN GCUOKEUATIA TOU TT POIOVTOG YIa
TUXOV evoeitelg TTapaBiaong A HOAuvong aro vepod.

XpNo IHOTT OIEITE TIG TT OAQIOTEPE G TT APTIOEG TT PWTA.

9 ‘Q
ZuuBouAsQ’\& nvieg xpiong

Hpooo& \ N
E®APMOI H: To apdv UAIKO TTEPIEXE TTANPOYOpiE G Wupévo pe xprion o&idiou Tou alBuleviou
OXETIKG |E TO TT POIOVTO TTOU UTTOpE( VA €ival fj va pnv ival PN

A

o
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival Q ERLE| R s. UTEIWUM}W] aknvoBoAag

Ol00éaiua e SI0QOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA CE
Huepop \\Q{g

BIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA UTTOPOUV va eyKpivovTal V
Apl% aAdyou

| va adgiodoTtoUvTal atré KuBepvnTiKoUg pub pio TKoU G O
Q 1@:@ TTopTIdag

opyaviopoug yia TTWANCN A XpRon He O10QOPETIKEG
€ouai080mMpuEvog QVTITTPOCWTTOG OV

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOUO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T;E
Eupwrdiki KoivomTta

TT POIGVTA UTTOPEi VO pNV gyKpivovTal Yo Xpron

TIG XWpPEG. Kavéva aToixeio 1o TTOPOV UAIKO

4
TTPETT €1 VA EPUNVEUETAI WG TTpowONa N 1 TT REGE C
€vOIOQPE POVTOG VIO OTT OIODNTT OTE TT POIOV N m Xpnon
OTT OIOUBATT OTE TT POIOVTOG PE OUYKEKPIPEVOGRAITO TTOU O .
ETTITPETT ETAI OTT 6 TOUG VOUOU G KAl TOUG KAVOVIO JOUG T

XWPOG G TNV OTT 0l BPICKETAI O AvayV WO TNG. \(

NEPAITEPQ NMAHPO®OPIEZ: Tava Cmr’]o@
TTEPIOCTOTEPO UAIKO, TTAPOKOAAOUUE QVATPESTE O TOIXEIQ
ETTIKOIVWVIag TTou avaypdagovTal 0 To 11‘0\ 3 ypacpo.\

"9

-

Koraokeuoomg

Huepopnvia KaTooKEUR g

Mnv £TTAVOTTOCTEIPWVETE

Mnv eTravaxpnoiJoToI€iTE

P
=~ ®®| L

AvWwTepo 6pIo Beppokpaciag

lMpoooxn: Mévo yia erayyeAJaTiKi XpRon.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

calldad comercial confor X norma ASTM F67 o aleacién
e titanio conforme con ASTM F136.

. . ) ACIO LOS MAT ERIALES DEL
DESCRIPCION: Las placas 6seas, tornillos y accesorios Acumed R AL URGIC ﬁ]strumentos estan
Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefiados para ofrecer fijaciéon para fabr| ados tm 2s calld acero inoxidable. aluminio
fracturas, fusiones y osteotomias. ollmer que se uado la biocompatibilidad.

ION DE l@ LOS IMPLANTES: Las

limitan los tamarios de los dispositivos
lantes. El o debera seleccionar el tipo y el tamafo

mejor,se a e a los requisitos del paciente para que se

dapte es@amente y se asiente firmemente con el soporte

del cubito. La sistema de placas Acumed Acu-Loc
fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias

CONTRAINDICACIONES: Las contralnd ara el adecua% que el médico es el intermediario experto entre la
sistema son: infeccion activa o latente; sep v ia; cantid emp, | paciente, la informacién médica importante que se
calidad insuficiente del hueso; y sensibilidaddel tejido na en este manual debe hacerse llegar al paciente.

material. Si se sospecha de sensibilidad al material

realizarse pruebas antes del implante. Estos dis estan \L%ORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
contraindicados en paqente_s que no tengan | . nono os instrumentos que acompafnan a este sistema pueden ser de
sean capaces de seguir las instrucciones d dados @ un solo uso o reutilizables

posoperatorios. Estos dispositivos no gstén indicados . . . .
acoplamiento o la fijacion contormllos emento e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

posteriores (pediculos) de las secle rV|caI toraci . , .

umbar o acolurma g Los etruerios o un solouso estn etuetades con o
i utiliz u i i

ESPECIFICACIONES DEL RIAL Simbolos y leyendas, mas adelante en este documento.

IMPLANTES: Los implantes estan abrlcad anlo puro de

-} acumed’



e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar peso, soportar carga o la actividad excesiva. Una insercion
después de un solo uso. incorrecta del dispositivo durante sihimplantacion puede

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto a@umentar las posibilidades de% nto o migracion. Se debe
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables advertir al paciente, preferi \v por escrito, acerca del uso,
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta y la precgicipnes incluyen ibilidad de que fracase el dispositivo

presencia de corrosion, asicomo la integridad de los 0 Jlado de una fijacion deficiente y/o de
mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atencion Ividad exgesiva o por soportar peso o

nto co
j o, tensi@n,
a los controladores, las brocas y los instrumentos emplead car en eSpa ndo el i ii te'soporta cargas excesivas

para cortar o para insertar implantes. debidoa unr €n la upi consolidacion deficiente o

e  Consulte la informacion de uso de la herramienta de c acurac pleta la posibilidad de dafios en el

del par de apriete (TLD) en la seccion Precaumon nervio ° blland p aldos lcoq trasu n?tsmj i al

instrucciones. Reemplace la TLD n.° de referencia @ D8 qU|r o con elimpiante. se debe advertr a

tras 6 meses de uso normal. equen Ias instrucciones de cuidados

atorlos caS|onar el fracaso del implante y/o del
ientq. Iantes pueden distorsionar o incluso bloquear
TECNICAS QUIRURGICAS: Existen tecnlca |cas vnsuallza de las estructuras anatomicas en las imagenes
disponibles en las que se describe el uso ema ES radlogra os componentes de estos sistemas no se han
responsabilidad del cirujano familiarizarse | procedi som ueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
antes de usar estos productos. Asimis mo, €s*fesponsa en un entorno de IRM. Se han probado productos
cirujano familiarizarse con las publicaciones pertlnen s y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de
consultar con colegas experimentados en el proc to ante segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
de emplearlo. Puede consultar las técnicas q en el Sltl uipos de IRM1.
p
web de Acumed (acumed.net). Shellock, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
o

ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMPL : Para u d .
forma segura un implante, el cir qn a CONOGET a do ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
dicho implante, los métodos de el |nstr ental y la Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
técnica quirdrgica recomend ra eI dIS dISpOSItIVO Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
no esta disefiado para admitir la ténsién qu& e soportar método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
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instrumento puede romperse o danarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para elque
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: 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 |nspeCC|o
para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Proteja

elimplante se podrla fracturar y dejar de fun
prematuramente. No se recomienda mez
implantes de fabricantes distintos, por ma
metalurgico, mecanico y funcional. Las ve aja
implante pueden no satisfacer las expectativas deI pagei
verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesasi
de revision para sustituir el implante o llevar a c
procedimientos alternativos. Las cirugias de reli
implantes no son poco frecuentes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUM UIRURGI Qos
instrumentos quirdrgicos de un o se de

ran reutilizar
ueel d&

do
falle. Proteja

nunca. Las tensiones anteri
imperfecciones, que pueden ha

los instrumentos frente a rasgufios y muescas, ya que estas

concentraciones de estrés pueden Racer que el producto falle.
Precaucion: Informaciéon K
del par de apriete (TLD
La T ° de referenci 8 quiza no mantenga la
ranscurr eses de uso normal. El uso de la
allbrar p de casiona eltornillo no se ajuste
tamen cuando se inse @tro de los limites de la guia

roca con -@ due laseros % sulten dafiadas o que la

nta de | ienta se,ronipd. Reemplace la TLD n.° de
refe@OOB tras G.p€ses de uso normal.
OS ADV Entre los posibles efectos secundarios
uentran r, mcormd idad o sensaciones andémalas y
nos ner os o en tejidos blandos debido a la presencia del
lante umatls mo quirdrgico. Puede producirse una
plante a causa de actividad excesiva, carga

fractur
p a sobre el dispositivo, curacion incompleta o ejercer
a excesiva en el implante durante la insercion. Se puede

la herramienta de control

ir una migracion o aflojamiento del implante. Puede tener
r sensibilidad al metal, o una reaccién histolégica, alérgica o

implantaciéon de un material extrafio. Pueden producirse dafos
nerviosos o en tejidos blandos, necrosis 6sea o resorcion 0sea,
necrosis del tejido o curaciéon inadecuada como resultado de la
presencia del implante o del traumatis mo quirdrgico.

LIMPIEZA:

Limpieza del implante: Los implantes no se deben reutilizar.
Acumed no recomienda limpiar los implantes que se suministran

-} acumed’
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estériles. Los implantes que no se suministran estériles y que no
se hayan utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan
procesar conforme a las siguientes pautas:

Advertenciasy precauciones

e No se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si
el implante entra en contacto con contaminacion (por ejemplo,
contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales o
sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya
procesado por un centro autorizado que cuente con los
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un disposm
de un solo uso después de que haya entrado en contact

sangre o tejidos humanos supone un reprocesamien
¢ No utilice un implante cuya superficie esté danada L
implantes que hayan sufrido dafios deben dese

aI ( EPPO .
al corr

e Los usuarios deben usar equipos de protec
adecuados.
¢ Todo usuario deberé ser personal cuali . D acred m@»

formacién y competencias. La forma0| n debera incluir
pautas actualmente vigentes, las normas'y las politj

hospitalarias. $

Procesamiento manual

Equipo: Cepillo de cerdas suaves, Iimp|
detergente neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucién con agu qd@tlbla y deter o]

limpiador. Siga las recomend e uso deﬁ)ricante del

limpiador enzimatico o el @%n y pr ial atencion
al correcto tiempo de exposic te mper Ildad del
agua y concentracion.

&esamie uI sonico
ipo: Limpi Lﬂtrasoruco
tergent con un

RO

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

acero ni limpiadores abrasivos ¢ Ios implantes.
. Aclare bien el implante con S|on|zada o purificada. Use
agua desionizada o pur|f|

ra el aclarado final.
4. Seqgue el implante con no limpio, suave y sin pelusa para
apfarafar la sup

w

lador enzimatico neutro o
Nota La limpieza ultrasénica
a Ios implantes cuya superficie ya

afe una s I@ con agua del grifo tibia y detergente o
. 'g%' ecomendaciones de uso del fabricante del
piad nzi ico o el detergente y preste especial atencién

iempo de exposicién, temperatura, calidad del
agua centracion.

&@con ultrasonidos los implantes durante un minimo de
utos.

are bien el implante con agua desionizada o purificada. Use
gua desionizada o purificada para el aclarado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa para
evitar arafiar la superficie.

Procesamiento mecanico

Equipo: Lavavajillas/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.
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Limpieza del instrumental: Los instrumentos y accesorios de

Acumed se deben limpiar bien antes de reutilizarlos, siguiendo las

pautas siguientes:

Advertenciasy precauciones

e Ladescontaminacion de los instrumentos o accesorios
reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

finalizar la intervencion quirurgica. No deje q
instrumentos contaminados antes de su li
reprocesamiento. La sangre o restos exc e deben@
limpiar para evitar que se sequen sgm erfici

e Todo usuario debera ser personal o0 que ite’su

formacion y competencias. La wr%ﬁ debe i I&
as y las §Ifticas

pautas actualmente vigentes,
hospitalarias.

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

Para la limpieza manual, wti uctos de limpieza con
tensioactivos de baja esp ra que pueda ver los
instcumentos dentro d&l ion de limpieza. Los productos
d ieza deben p, ararse facilmente en los

tos par ue queden residuos.

tos*de Acu 8e debe usar aceite
| miheral nilubgicaptes de silj
. . & - .
o Para limpia strumen mlllzable, se recomiendan
Prelav ado 2 Agua del grifofria N.A limpiad pés)enzimatic ductos de limpieza de pH neutro.
Lavado ) Agua del grfo Ergi Es or.tante% zar y aclarar bien los productos de
enzimatico tibia neutro, pH < lighpleza alcalino strumental.
Lovadoll 5 Agua del grfo e con @ Frumenta gico se debe secar blgn para evitar que
caliente (> 40°(y 8,5 oxide, au esté fabricado con acero inoxidable de alta
— calidad.
Agua desionizada ' ( 3 . .
Aclarado 2 o purificada N.A . Todo@ trumentos se deben inspeccionar para comprobar
liente (>4 q s«stperficies, juntas y luces estén limpias, que funcionen
Secado 40 90°C ALA amente y que no exista desgaste ni rasgaduras antes
esterilizacion.

q@quen IOM&U minio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
|

soluciones de limpieza o desinfectantes. Evite el uso de
limpiadores o soluciones de limpieza o desinfectantes fuertes,
o soluciones que contengan yodo, cloro o ciertas sales
metalicas. Asimis mo, en soluciones con un pH superior a 11,
la capa de anodizado puede disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual
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1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la 5. Retire el instrumental y aclarelo en agua desionizada durante
concentracion y temperatura recomendadas por el fabricante. un minimo de tres (3) minutgs o Rasta que todos los signos de
Cuando las soluciones existentes se hayan contaminado sangre o suciedad hayan d @ido en el flujo de aclarado.
excesivamente, se deberan preparar soluciones nuevas. Preste especial atencién K nulaciones y utilice una

2. Coloque el instrumental en la solucion enzimatica y sumérijalo jeringa para aclarar CUK rzona de dificil acceso.
por completo. Accione todas las piezas moviles para que el 6

cione los instr bajo iluminaciéon normal para
rques liminado la suciedad visible.

.I
detergente entre en contacto con todas las superficies.
0 . . : . t
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con pot ultrasonitips y, &clarado iores.

Manténgalo en remojo durante al menos veinte (20) minutos. odavia se observ sucieda@w los pasos de limpieza
suawd?d los .|nstru rnfantos hasta que sg haya elll’mlnado limine o de hut e los instrumentos con un
cuanLflt_er residuo visible. Prest_e espemal atencion a las as pafio a ente Iimp@r\;ﬂo gotee.

de dif icil acceso. Preste especial atencion a todos lo .

instrumentos canulados y limpielos adecuadamente n manua@u atizada

cepillo para botellas. En el caso de resortes, espj piezas cciones de @ a y desinfeccion

flexibles expuestas: Aplique abundante solucié pieza a pare |OSQ s de limpieza y enzimaticos a la

las hendiduras para eliminar toda la sucied 0 oncentgacion ytemperatura recomendadas por el fabricante.
superficie con un cepillo de fregar para elin a la Cuand

nte, se deberan preparar soluciones nuevas.

lode 2 Q@e elinstrumental en la solucién enzimatica y sumérjalo

fregar. Haga girar estas piezas mientras las frota, & mpleto. Accione todas las piezas moviles para que el
garantizar que se limpia cualquier hendidura. % rgente entre en contacto con todas las superficies.

3. Retire el instrumental y aclarelo bien en agua e duran& anténgalo en remojo durante al menos diez (10) minutos.
un minimo de tres (3) minutos. Preste espeéi i6n a Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
canulaciones, y utilice una jeringa para ac ualquier 2@ suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado

cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las zonas

de dif icil acceso. . x Q
4. Coloque el instrumental, totalmen N gido, en% idad de dif icil acceso. Preste especial atencion a todos los
I tod
&s

oluciones existentes se hayan contaminado
suciedad visible tanto de la superficie '%~ s hendidu exce
arficie i

Doble las zonas flexibles y frote la supé

de ultrasonidos con solucion dedi a. Accio las instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un
piezas moviles para que € de&& entre tacto con cepillo para botellas. Nota: El uso de un bafio de ultrasonidos
todas las superficies. Realic impieza sonidos del ayudara a limpiar bien el instrumental. El uso de una jeringa o
instrumental durante un minimo de diez (& Inutos.
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sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las superficies proximas.

quirurgico.

Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de
seguimiento a la Iimpiezam&

3. Retire el instrumental de la solucién enzimatica y aclarelo en
agua desionizada durante un minimo de un (1) minuto. e Los instrumentos se deb \ ccionar bien antes de su
4. Coloque el instrumental en una cesta adecuada para esterilizacion para garx'z' una limpieza eficaz.
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo @
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los AD:
parametros minimos esenciales para una correcta limpieza y oS\componentes siStema pu stiministrarse estériles o no
desinfeccion: stériles. 6 . O
*
Produ ril: El pr @stéril se ha expuesto a una dosis
1 | Dos (2)minutos de prelavado con agua del grfofria minivpe ,0kGy adsacion gamma. Acumed no .
> Veinto (20 o —— re iefda la ree ion de productos con envase estéril.
n n I nzm n . . ~ . e
cael'ierié ) segundas de rociado enzmatco con agua ie ase esté ece dafiado, es necesario notificar el
indidente a Acu . El producto no debe usarse y debe
Un (1) minuto de inmersion enzimatica volverse cumed.
4 Quince (15) segundos de aclarado con ag (2veces) %
5 Dos (2)minutos de lavado con detergente CW del grifo caliepte ¢ P oc@ o estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
(64-66°C / 146-150°F) PR c Sriles y Acumed los suministre en un envase estéril no
y
6 | Quince (15) segundos de aclarado con agua del grifo cali % , todos los implantes e instrumentos deben considerarse
7 | Diez (10) segundos de aclarado con agua purficada Nricame \ stériles y deberan esterilizarse en el hospital antes de su uso.
opcional (64-66°C / 146-150°F) . > Siga las actuales “Practicas recomendadas para la
8 | Siete (7) minutos de secado al aire calie J esterilizacion en un entorno perioper’atorio” de.AORN y la
VT — PT— " /fZ norma ANSVAAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva para la
jota. Siga estrictamente las Instrucciones delra o v . o
desirfectadora. . esterilizacion por vapor y garantia de la esterilidad en centros
de atencion sanitaria.

Instrucciones de limpieza/desi &lén auto

Los sistemas de lavado/seca utomati
recomiendan como unico método de limpie

se
del instrumental

Consulte las instrucciones por escrito del fabricante de su
equipo para conocer las instrucciones del esterilizador y de
configuracién de carga.
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¢ No serecomienda la esterilizaciéon por vapor con
desplazamiento de gravedad.

¢ No se recomienda la esterilizacion instantanea.

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor1
Acu-Loc System

. &0
tros de prevac'@k\lsterilizador por vaport

A stem
&

»

L os valores de esta tabla reflejan los paramet imos
validados para alcanzar el nivel de garantia rilidad
(SAL, por sus siglas en inglés), correspoggiente’a una

completamente cargada con todas las pi coloca
forma adecuada. A’ &

Estado: Env uetto 'Est&o: Envue
Se debe tilizar una toalla en el interior de la / s& zar una toalla en el interior de la
envoltura, si se emplea un material de env a @ oltyra, si se emplea un material de envoltura
no absorbente (p. ej., polipropileno). A orbente (p. ej., polipropileno).
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010) U Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0673)
Numeros de referenciade la | ®Acu-Loc System - Trials Tr. ) de refer% ®AcurLoc 2 Core System (80-1996)
bandeja: A‘ ja:
=4
Temperatura de exposicion: | 132°C (270°F) f\v Tempera@&posicién: 132°C (270°F)
Tiempo de exposicion: 15 minutos Ti exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 45 minutos e secado: 30 minutos

os valores de esta tabla reflejan los parametros minimos
validados para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
(SAL, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
completamente cargada con todas las piezas colocadas de
forma adecuada.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase
alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione
el envase del producto para ver si hay signos de
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los
lotes mas antiguos.

e o
Consultar¢& N iones de uso
e =
Precau&)

o] medlante 6xido de etileno

r|||zado F&\admoon

APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene
informacion acerca de productos que pueden o no

encontrarse disponibles en un pais determinado o que / =
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales Fecha d
distintas segun el pais. Los productos pueden estar NG catalogo

aprobados o autorizados por los organis mos regulador
gubernamentales para su venta o uso con indicaci :

restricciones distintas segun el pais. Es p08|ble g
productos no estén aprobados para su uso e

1_@!0 de lote

epresentante autorizado en la Comunidad

paises. Nada de lo que contenga esta docuan - Europea

debera interpretarse como una promocio @ 'c ud de - -

cualquiera de los productos ni para justifiso de 0 () Fabricante

cualquiera de los productos de un modo determinado ﬂ Fecha de fabricacién
autorizado bajo la legislacion o la normativa del p. b

donde esté ubicado el lector. $ @ No reesterilizar
INFORMACION ADICIONAL: Para soliaj r$ ® No reutiizar

documentacion adicional, consulte la in %ion de ® ,l, Limite méximo de temperatura

contacto que figura en este docu rper%

N\~

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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Francais— FR / PAGE 59

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

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION

ET AUX AUXILIAIRES MEDICAUX

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

INDICATIONS : le systéme de plaque Acu-Loc d’Acum
assurent la fixation dans les cas de fracture, de fusi o
d’'ostéotomie du radius distal et de l'ulna. Le systé laque

Acu-Loc 2 d’Acumed assurent la fixation dans fracture
de fusion ou d’ostéotomie du radius distal.

CONTRE-INDICATIONS : les contre-indi@ a 'utili
systéme sont les suivantes : infection active ou latentes;
masse osseuse de qualité ou de quantité insuffisa
sensibilité des tissus mous ou allergie au matéri
doute concernant une allergie au matériau, de

postopératoires ne sont pas indiqués S dlsp03| S

CARACTERISTIQUES

|mp| s sont fabrlques
ASTM F67

M F13Q
! les instr!

qualité ier i %
pou suger la blOCO&

RMATI @C ERNANT L'IMPLANT
|olog es li

IAU DE L’IMPLANT : les

g e pur a usage commercial selon

un alliage de titane selon la

AU DE L’INSTRUMENT
sont fabriqués dans différentes
luminium et de poly méres évalués

: les dimensions
ent la taille des implants. Le chirurgien doit
h0|S|r u nt dont le type et la taille correspondent le mieux
aux be%du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
erme avec un support adéquat. Bien que le médecin
rmédiaire averti entre la société et le patient, les

ument doivent étre relayées au patient.

\t%ﬂatlo ns médicales importantes contenues dans ce

CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

réalisés avant la mise en place de I'implant. tients ne é INFORMATIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
souhaitant pas ou incapables de se ¢ \%r aux co|
(o

eac

dispositifs ne sont pas congus p eosynt
ancrage ou fixation des vis aux e poste (pedlcules)
du rachis cervical, thoracique baire.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le

PKGI-82-D Effective 03-2019
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section des instruments et de la technique opératoire recommandée pour

Légende des symboles ci-dessous. le dispositif. Le dispositif n’est as g:u pour supporter les
e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés contraintes liées a la mise en, harge en charge ou une
Iutilisation. suractivité. Une mise en pla e\ ee du dispositif durant
limplantation peut aug le*risque de descellement ou de

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d'usure et d’endommagement, leur
propreté, l'absence de corrosion et le parfait état des
mécanis mes de connexion. Une attention particuliere doit
étre portée aux guides, embouts de forets et instru men
utilisés pour 'incision ou la mise en place de I'impl

e Voir les informations sur I'utilisation du tournevis
dynamomeétrique dans la section Précautions
d’emploi. Remplacer le tournevis dynamo
1008 aprés 6 mois d’utilisation normale.

on. Le patient doj formé, de préférence par écrit,
ités d’utilisatief, des limitations et des effets
S évent@ssociés a implant. Ces mises en
compo la Possibilité d"&chee du dispositif ou du

ement de ant d’'uneyfixé che et/ou d’un descellement,
ontral ne suracfivitésd’'une mise en appui ou d’'une

mise e notam iYimplant supporte des charges
accr S a un ret; onsolidation osseuse, une
rose ou solidation osseuse incompléte, ainsi

e OSSIblllg ons au niveau des nerfs ou des tissus
ref. 80- seconda un traumatis me post-chirurgical ou ala

ésence mplant Le patient doit étre informé que le non-
respect signes postopératoires peut comporter I'échec de
Ilmpm du traitement. Les implants peuvent provoquer une

C

TECHNIQUES OPERATOIRES : les tec

décrivant les utilisations de ce systéme sont'd n et/ou dissimuler les structures anatomiques sur les

chirurgien doit se familiariser avec I'intervention av iser % radiologiques. L’innocuité, I'échauffement ou la migration

ces produits. Avant de procéder, le chirurgien doij illeurs se omposants de ces systémes n’ont pas fait I'objet d’'essais

familiariser avec les publications corresponda rendre ns environnement IRM. Des produits similaires ont été testés

lavis de collegues expérimentés concernantaj ention. L avec une description des modalités d’utilisation sans danger lors

techniques opératoires peuvent étre cgnwes ur le sj t de I’évaluation clinique postopératoire avec des appareils IRM1.

d’Acumed (acumed.net). \ \ 'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

.
AVERTISSEMENTS CONCERN ?@S IMPLANT

utilisation s(re et efficace deﬁ&nt, le ch doit avoir une
U

parfaite connaissance de 'implant, des mét 1'application,

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation sdre et efficace de tout
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instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
connaissance de l'instrument, de la méthode d’application et de la
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un
endommagement de l'instrument, mais aussi une lésion tissulaire,
peut se produire lorsque I'instrument est soumis a des charges ou
des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de
préférence par écrit, des risques associés a ces types
d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : un implant r%

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant pétiue
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un é @

dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a
de traces d’'usure ou d’endommagement avant l'uti
e

Protéger les instruments contre les rayures e S. Une
telle concentration de contraintes peut s un ech
Les cintrages multiples en sens opposé p faiblir le
dispositif et entrainer une fracture et un é rematur

limplant. Des considérations metallurglques mécani
fonctionnelles déconseillent le mélange de compos
implantaires de fabricants différents. Les bénéfi
implantaire peuvent ne pas répondre aux atte

u patient
diminuer avec le temps, ce quinécessitera u irurgie de @
reprise pour remplacer I'implant ou poare%;tuer d’a
interventions. Les chirurgies de reprls plants VK pas

rares. A‘ s\oa

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

CHIRURGICAL : les instruments chigurgicaux a usage unique ne
doivent jamais étre réutilisés.% aintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imp: s, ce qui peut entrainer un
échec du dispositif Proté sinstruments contre les rayures et

tion de contraintes pouvant se

satlon du tournevis

etalonn urneV|s métriq ue n° réf. 80-1008 peut
ne pas dé er 6 mo jsation normale. L'utilisation du
tour namomet rsqu il n’est pas étalonné peut

ne mau |se en place de la vis (lorsqu’elle est

limites du guide-meche conique), la

% a lintérie : i i : i
re du fileta u de la pointe du tournevis. Remplacer le

urneV|s mométriqgue apres 6 mois d’utilisation normale.

ESIRABLES : les effets indésirables possibles sont

& r, 'inconfort ou des sensations anormales et des Iésions
eau des nerfs ou des tissus mous dues a la présence d’un
chlrurg I

ant ou secondaires a un traumatis me post-chirurgical. Une
uract|V|te une mis en charge prolongée du dispositif, une

consolidation osseuse incompléte ou I’exercice d’une force
excessive sur limplant durant la mise en place peuvent provoquer
la fracture de I'implant. Une migration et/ou un descellement de
limplant peuvent se produire. Une allergie au métal, une réaction
histologique, allergique ou négative a un corps étranger découlant
de I'implantation d’'un matériau xénogénique peuvent se produire.
La présence d’un implant ou un traumatis me post-chirurgical
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peuvent entrainer des lésions au niveau des nerfs ou des tissus
mous, une nécrose ou une résorption osseuse, une nécrose
tissulaire ou une consolidation osseuse inadéquate.

NETTOYAGE :

Nettoyage de I'implant : les implants ne doivent jamais étre

réutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants fournis

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

avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indication

suivantes :

Avertissements et précautions

o Larestérilisation des implants ne doit pas étre réalisé
limplant entre en contact avec des sources de conta
(p. ex. contact avec des tissus biologiques, tels qu

iguides

biologiques/sang), a moins que le dispositif 3rasa ique ait ;
été retraité par un établissement agréé en %ﬂon de 0

Fautorisation réglementaire appropriée g#£€"e age d’'un @
dispositif a usage unique aprés son en @ contact ec’

sang ou des tissus humains constitue u aitemen
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface a été en
Les implants endommageés doivent étre jetés.
e Les utilisateurs doivent porter un équipeme protection
individuelle (EPI) approprié.

e Tous les personnels utilisateurs doiv% étre qualifié er

gée.

d'une formation et de compétence t docu m@m

formation doit porter sur les r ations, ner mesfet
protocoles hospitaliers applicable vigueur, {

Traitement manuel O

b\

N

Matériel : brosse a poils souples, agent de nettoyage

enzymatique neutre ou détergent n@utre avec un pH <8,5.

1. Préparer une solution a bask chaude du robinet et de
détergent ou d'un agent & yage. Suivre les

recogmmandations d’utili§ation“du fabricant de 'agent de
u détergent, en s’attachant tout

ngftoyage enzy mati
uliére ment ct des indications concernant la durée
‘expésition, la %rature, I:@té de I'eau et les

concentrations.
la main. Ne pas utiliser de

2 gL aver soi ment I’ @

paille d@ d’age ettoyage abrasifs sur les implants.
3. Ri damm lant avec de I'eau distillée ou de

I

urifiée. Utjhi leau distillée ou de l'eau purifiée pour

3 cage fina
cher I'imp a I'aide d’un chiffon doux, propre et non

peluche%)ur éviter de rayer la surface.

Trait ultrasons
> nettoyeur a ultrasons, agent de nettoyage enzymatique

u détergent neutre avec un pH <8,5. Remarque : le
age a ultrasons peut provoquer des dommages
plémentaires aux implants dont la surface est endommagée.

1. Préparer une solution a base d’eau chaude du robinet et de
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suivre les
recommandations d’utilisation du fabricant de 'agent de
nettoyage enzy matique ou du détergent, en s’attachant tout
particulierement au respect des indications concernant la durée
d’exposition, la température, la qualité de I'eau et les
concentrations.
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2. Effectuer le nettoyage a ultrasons des implants pendant

15 minutes au moins.

3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée ou de
leau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour

le ringage final.

4. Sécher I'implant & I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer la surface.

Traitement mécanique
: appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage

Matériel :

enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8 5

Nettoyage de I'instrument: les instruments et access >

réutilisation en suivant les recommandations ci
Avertissements et précautions

Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés av

e Ladécontamination des instru ments ou des accessoires
réutilisables doit avoir lieu immé tement aprés lafinde
lintervention chirurgicale. ser sécher les

instruments contaminés ayv nettoyage/retra itement.

Essuyer I'excédent de \ de débris pour éviter qu’ils ne
tsurla surfa
ateurs doivent étre qualifiés et justifier

person
u ormation co npete du ment documentées.
mandations, normes et

ormatio doit perter sur
rotocoles @ liers ap . €es en vigueur.
Ne pas er de bros lliques ou de tampons a récurer

proces %\ettoyage manuel.
@ es age ettoyage tensioactifs peu moussants
le nettoy nueI afin de pouvoir apercevoir les
ru ments la solution de nettoyage. Les agents de
nettoya doivent pouvoir étre facilement éliminés des
our éviter les dépbts résiduels.

sur les instruments Acumed.

&agents de nettoyage et les produits enzy matiques avec un
neutre sont conseillés pour le nettoyage des instruments

Q: instru
‘ﬁ%lser de lubrifiants a base d’huile minérale ou de

§ -
Prélavage 2 Eau froide du robinet .0. \ %
Lavage 2 Eau chaude du robi- ent enzymatigue
enzy matique net R neutre pH < @
Eau chaquM- Déterge pH
Lavagell 5 net (;4 ) w
Y " A4
. E tillke
Ringage 2 Oz\ﬁk 40°C) K S.0.
Séchage 40 90°C xﬁ S.0.
A3

N rédutilisables. Il est fondamental que les agents de nettoyage
alcalins soient méticuleusement neutralisés et éliminés de la
surface des instruments.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre soigneusement
séchés pour éviter la formation de rouille, y compris lorsqu’ils
sont fabriqués dans de I'acier inoxydable de qualité supérieure.

-} acumed’



e Tous les instruments doivent étre inspectés pour vérifier la Frotter la surface avec une brosse a récurer pour éliminer
propreté des surfaces, des jonctions et des orifices, le bon toutes les souillures visibles de Iasurface et des fentes. Plier la
fonctionnement et I'usure avant la stérilisation. partie flexible et frotter la gu C une brosse a récurer.

e L’aluminiumanodisé ne doit pas entrer en contact avec Tourner la piece tout en 0& our s’assurer que toutes les
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les fentes sont bien nettoyges
agents de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou 3. ireg les instrume incer abondamment a I'eau courante

au moins. Préter une attention toute
lures et ewne seringue pour rincer

les solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels anitrois (3)
métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation articdliere aux

peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des les»zones difficiles'd’acceés.
valeurs de pH supérieures a 11. 4 gPlacer les ments, @nt immergés, dans une unité a
ultraso enant u |on de nettoyage. Remuer toutes

Instructions concernant le nettoyage/la désinfectio les biles % mettre au détergent d'imprégner

1. Préparer les produits enzy matiques et les agents t. I gurfac SSer Minstrument aux ultrasons pendant
en respectant les valeurs d'utilisation-dilution et(fe 10) minut @mns.
recommandées par le fabricant. Renouveler Jenprépagation des g~oNRetirer les i ents et rincer avec de I'eau déminéralisée
solutions lorsque les solutions existantes s ment pendan ois (3) minutes au moins ou jusqu’a ce que toutes les
contaminées. ace g ou de souillure soient éliminées de I'eau de

2. Déposer les instruments dans la solutie matiq uej éter une attention toute particuliére aux cannelures
leur immersion totale. Remuer toutes les Bleces mo our r une seringue pour rincer les zones difficiles d’acces.
permettre au détergent d’imprégner toutes les s ecter les instruments sous un éclairage normal pour
Laisser tremper pendant vingt (20) minutes a Frotter érifier l'élimination des souillures visibles.

délicatement les instruments a l'aide d'une
souples en nylon jusqu’a ce tous les débr'
éliminés. Préter une attention toutep
difficiles d’'accés. Préter une attentlo
instruments cannelés que I'on ae vec un gou
prévu a cet effet. Pour les res ines ou €léments

flexibles découverts : asp dam & ntes avec
la solution de nettoyage pour rifncer toutek souillure.

. Sides souillures sont encore visibles, recommencer les étapes
de sonication et de ringage ci-dessus.

8. Essuyer I'excédent d’humidité sur les instruments a I'aide d’'un
chiffon absorbant, propre et non pelucheux.
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Instructions concernant le nettoyagefla désinfection
&

manuels/automa t’se_s ) 1 Prélavage al'eau froide d i ndant deux (2)minutes
1. Préparer les produits enzy r,nay'que.s et Igs ggents de nettgyage 2| Pul érsation enzymatiue a Yealehaude du rabinet pendantvingt
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température (20) secondes

recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des

Immersion dans’lywxn enzymatique pendant une (1) minute
ide”du robinet pendant quinze (15) secondes (x2)

solutions lorsque les solutions existantes sont fortement

contaminées. A'

2. Déposer les instruments dans la solution enzy matique jusqu’a 5 3 chaude du robifiet (64-86°C / 146-150°F ) avec un
leur immersion totale. Remuer toutes les pieéces mobiles pou

permettre au détergent d’'imprégner toutes les surfaces.

Laisser tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frott 7 e a leaup 66°C / 146-150°F) pendant dix (10)
délicatement les instruments & l'aide d’'une brosse a g \ ndes avec

souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles
éliminés. Préter une attention toute particuliere

N

difficiles d’'accés. Préter une attention toute f

instruments cannelés que 'on nettoiera avé

X
: Ie. aux \ smfect nalal
uplIIon

prévu a cet effet. Remarque : l'utilisatio appareil a Instruct ncernantle nettoyagella désinfection
ultrasons contribue au nettoyage en p ur des auto
instruments. L'utilisation d’'une seringue un jetd temes de lavaae/séchage automatisés sont
ameliore le r'| neage des zones difficiles d'acces et aces x)nsellles en tant q?je méth o%e de nettoyage unique des
3 (;e tcontlact redtwtes s de | uti o \ struments chirurgicaux.
- nefirer 1es instruments de 'a solution enzy rincer Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement

avec de I'eau déminéralisée pen dant une {1 ute au . , . N
d’appoint aprés un nettoyage manuel.

4. Deposer les instruments dans le papiégd’un pare . . . . . .
lavage/désinfection approprié et pro u trai te Ie e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la

biais d'un cycle de Iavage/desmfe andard. L stérilisation pour confirmer l'efficacité du nettoyage.

paramétres minimaux suivant t sentiels ntion

d’'un nettoyage et d'une dﬁ%ﬂo en p@
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STERILITE :

Les composants du systeme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles. .

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre

Produit stérile : le produit stérile a été exposé au rayonnement \\\
gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed déconseille @
la restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére & Q

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre

* Q
6 O
Vv y u . \

Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiquetés i Z @
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intac 0

Acumed, tous les implants et instruments doivent
comme non stériles et stérilisés par I'hopital av, . C) \'

e Respecter les recommandations en vigueu

AORN « Recommended Practices for 8
Perioperative Practice Settings » ainsi ‘que lgs
AAMIST79 : 2010 — Comprehensive guid€to stea

ifities.

sterilization and sterility assurance in health care f

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

e La stérilisation a la vapeur a déplace t de gravité @
déconseillée. ?:\ \

lée.

9

e La stérilisation d’'urgence est 13

PKGI-82-D Effective 03-2019
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Parameétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide

Acu-Loc System

Francais— FR / PAGE67

Parameétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide

Acu-Loc 2 System

>

Numéro de réf érence des
plateaux:

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

Préparation: Env eloppé Préparation:
Utiliser une serviette a l'intérieur de I'enveloppe si e serviette a l'intérieur de I'enveloppe si
un matériau denveloppement sans méche est fiau denveloppement sans méche est
employé (par ex. poly propyléne). loyé (par ex. poly propyléne).

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

AckLoc 2
2uméro de ré&f @m
lateaux:

Température d'exposition :

132°C (270°F)

/

Temps d'expostion :

. N
Ja\
15 minutes V

Vad

Temps de séchage :

45 minutes

gexposition

Tem

¢
eAcuLoc a@w (80-0674, 80-0673)
op‘:m@ e System (80-1996)

expos'rtion"

4

30 minutes

O i?

paramétr% Les val% iquées dans ce tableau refletent les paramétres
rance de tér‘ mini idés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité
tous (. equis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous

(b ruments y sont placés correctement.

Les valeurs indiquées dans ce tableau re
minimaux validés pour atteindre le nivea
(SAL) requis lorsque le plateau est entiere
les instruments y sont placés correctement.

-} acumed’
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans
un endroit frais, a 'abri de 'hnumidité et de I'ensoleille-
ment direct. Avant l'utilisation, inspecter le conditionne-
ment du produit a la recherche de signes d’altération ou
d’infiltration d’eau. Utiliser les lots les plus anciens en
premier.

DOMAINE D’APPLICATION : ce document contient des
informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre
commercialisés sous différentes marques de commerce
dans différents pays. Les produits peuvent étre approu-
vés ou autorisés par les organismes de réglementation

(gouvernementaux) en vue de leur commercialisatign o
de leur utilisation avec différentes indications

oure -
tions dans différents pays. L'utilisation des pr
ne pas étre approuveée dans tous les pays J= u
de ce document ne constitue aucunemen @ ublicité
ou une sollicitation en faveur de tout prod de I'utili-
sation particuliere de tout produit qui n’est pas autorisg

(e) par les lois et les réglements du pays dans lequ
lecteur réside.

sulter le

~\

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES,; pﬁenir
des documents supplémentaires, veu "TK Q
coordonnées figurant dans ce dogur%

N\

N%
o

G

\
®\

Consulterd& u

Voir la %‘

SQ@:paroxyde d'éthyiéne
S

[ STERILE | : ilisation par ifgadiation
3 Utiliser |
) )
Re’f@du catalogue
~ 235\,
\ 1\Wrodelot
‘\r =

=7

.Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

P

Date de fabiication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

il
&
®
T

Limites de température

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

&
ALL’ATTENZIONE PERSONALE DEL SPECIFICHE DEL MATE I IMPIANTO. Gli impianti sono

fabbri ati in titanio commeércialmente puro secondo la norma
SRS B IAL HAFRo L LB ) 7 0 in lega dQ econdo la norma ASTM F136.

DI SUPPORTO

DESCRIZIONE. Le placche ossee, le viti e gli accessori Acume:

SPECIFICH DEL ATERIAL 1 STRUMENTI
Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicati per il fissaggio di fratture, CHI URGIC s&rumentl s mposti da vari tipi di acciaio
fusioni e osteotomie.

ssndat@ inio e p alutati per la biocompatibilita.

IND!CAZIONI. IIISiStema di pl.aclche Acumed.Acu -Loc e INF IONI PEFXI 1ZZO DELL’IMPIANTO. Le
per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per il na di sioni fisiolo itano le dimensioni dei dispositivi
distali. | sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 & indic er il i abili. Il ch dovra selezionare il tipo e la dimensione
fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per il e. Wadatti jn basesalle esigenze del paziente per consentire un

datta me reciso e un posizionamento stabile con sostegno
CONTROINDICAZIONI. L'uso del sistem indicato m@' adegua ene il chirurgo con la sua preparazione
presenza di infezioni attive o latenti, seps |ta o quali rapﬁ I collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
insufficiente dell’osso, sensibilita del tessuto moIIe o 'ta al e che trasmetta al paziente le informazioni mediche

materiale. Se sisospetta sensibilita al materiale delli
opportuno eseguire dei test prima di procedere c
L'uso di questi dispositivi & controindicato nei ntf non NFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

disposti o non in grado di attenersi alle indic rapeutlc CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono essere
postoperatorie. Questi dispositivi non ao |nte5| per @ monouso o riutilizzabili.

flslsagglo tratmblte Iv't' agll ellemtentl pos b edunco L'utilizzatore dovra fare riferimento all'etichetta di ciascuno
colonna vertebrale cervica ei" are. strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso

o, & %& nel presente documento.

o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
simboli qui di seguito.

-} acumed’
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e  Glistrumenti monouso devono essere s maltiti dopo un eccessiva. Un inserimento non idoneo del dispositivo nel corso
singolo utilizzo. dell'impianto pud aumentare la_posSibilita di allentamento o

e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima migrazione dello stesso. Il pazigpie,dgve venire informato,
e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti possibilmente in forma scrit 'ﬁ' usi, limiti e possibili effetti
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affilatura, la avvers| dell'impianto. Taligregauzioni devono includere la

presenza di usura o danni, la corretta pulizia, eventuali segni  POSS
di corrosione e l'integrita dei meccanis mi di collegamento. E @
necessario rivolgere particolare attenzione a driver, punte di
trapano e strumenti di taglio o usati per I'inserimento di sottoposto a ¢
impianti. cata unio

e  Vedere le informazioni sull’'uso del driver di limitazione @glla §S|b|_llta »
coppia (TLD) nella sezione Precauzioni di queste isje@ chirurgico'e
Sostituire il TLD cod. 80-1008 dopo 6 mesi di nor

avvi
utilizzo.

ita che il dispositd ttamento non abbia esito positivo
di un fissaggio saldo e/o allentamento, tensione,
rico o pe%cessivi, in particolare se I'impianto viene
ichi maggiori a adiuna unione ritardata, una
uha guasigi@n ompleta, cosi come la
arti ai nervi Msuto molle associati a trauma
presen % ianto. Il paziente deve essere
ispétto delle indicazioni terapeutiche
efatorie puod rtare un fallimento dell'impianto e/o del

nto. Gli i possono causare distorsione e/o
dire lg visudiizzazione di certe strutture anatomiche sulle
r&

che inmagini iografiche. | componenti del sistema non sono stati
responsa% testati p urezza, il riscaldamento o la migrazione in un

p

chirurgiche che descrivono gli utilizzi del
del chirurgo essere a conoscenza della p aprima . ambi ifisonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve Cefioscere le c&d odotti simili per determinare come potessero essere
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché consultare [ ilizzati in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che
otti. Le ia uso di apparecchiatura RM1.

tecniche chirurgiche sono disponibili sulla pagina di Acumed ellock, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
(acumed.net). Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

efficace dellimpianto, il chirurgo dev to sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

cere lostr
i metodi di applicazione, gli strumen tecnica chirurgica conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
raccomandata per il dispositi I to chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo

ispositive’n
progettato per essere sottoposto a carico om un’ attivita strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo strumento

-} acumed’
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a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. Un impianto non deve mai
essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero avere
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento del

da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive poss
causare un malfunzionamento. Piegando ripetutamente Q

dispositivo. Prima dell’'uso gli strumenti vanno ispezionati onde
rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impianti ETTI

placche si pud indebolire il dispositivo e causare la rott

prematura e il malfunzionamento dell'impianto. No siglia di
combinare componenti di impianti di produttori dive el motivi
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi @ pibilcon un
intervento di impianto possono non corrispeadere alle aspett

del paziente o possono deteriorare conil
cosidiintervento di revisione per sostituire
con procedure alternative. Gli interventi chirurgici dir
caso diimpianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHI
strumenti chirurgici monouso non devon i
Precedenti sollecitazioni potre bbero ave %

da provocare il malfunzionamentq,d

strumenti da graffi e incisioni, in ux
possono causare un malfunzignape

l. Gli
re riptili
ato imp:
sitivo. Pro egli

IIecitaziz(eccessive

Attenzione: Informazioni sull’uso del driver di limitazione
della coppia (TLD)

Il TLD codice 80-1008 pud ne ere la calibrazione oltre i 6
mesi di normale utilizzo. L'u D quando non ¢ calibrato

puod causare una sede inme della vite (se inserita entro i
imitj ica) o causare la rottura della

unta dell’'utensile. Sostituire il TLD

S tilizzo. Qo
o Lo
o

g

l. Le p azioni avverse comprendono
male, nonché danni ai nervi o al

olore, fa% 0 sensazj
tessu dovuti al& nza dell'impianto o a trauma
chirdrgieo. La fratt impianto puo avere luogo in presenza di
atfiuitheccessiva iIcO prolungato sul dispositivo, guarigione

leta o fdﬁ%ocessiva esercitata sul’impianto durante

r serimenw'na migrazione e/o allentamento dellimpianto sono
possibili. ,Pudtavere luogo una reazione di sensibilita al metallo o
istologica, allergica o avversa da corpo estraneo

allimpianto di un materiale estraneo. A seguito di un
irurgico o a causa della presenza dell'impianto possono

PULIZIA

Pulizia dell’im pianto: gliimpianti non devono essere riutilizzati.
Acumed non raccomanda la pulizia degli impianti che sono forniti
sterili. Gli impianti forniti non sterili che non sono stati usati, ma si
sono sporcati, vanno trattati conformemente alle indicazioni
riportate di seguito.
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Avvertenze e precauzioni 2. Con attenzione, lavare a mano l'impianto. Non usare detergenti
 Gliimpianti che sono entratiin contatto con materiale abrasivi o spugnette in lana di acejaio sugli impianti.
contaminante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi 3. Sciacquare abbondanteme lanto con acqua deionizzata

corporei o il sangue) non vanno risterilizzati, a meno che il o purificata. Utilizzare ac ionizzata o purificata per il
dispositivo monouso sia stato ritrattato da una struttura risciacquo finale.
autorizzata e appositamente preposta dalle normative vigenti 4_
atale scopo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che
questo & entrato in contatto con sangue o tessuto umano,
viene intesa come un ritrattamento.

e Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggla Q
Gli impianti danneggiati vanno s maltiti. onico, detergente enzimatico

e @li utilizzatori sono tenuti a indossare appar ecchiatur, neutro pH< 8,5. Nota: il detergente
Iutilizzatorl utial pp | U@ uItra i ud causare,ult€riori danni a un impianto che gia
i iCie
icati e

panno pulito, morbido e privo di
iare la superficie.

protezione personale idonea.

e Tutti coloro che usano i dispositivi devono esse . . .
P parare u oltizione di acqua calda di rubinetto con

gg?tﬁ;ggoir}gf::;::éo dc‘;(\)/gprr(:(/?agte dio deellg Ia etergeqte. A ersi alle istruzioni fornite dal produttore
i P id | P d della enzimatico o del detergente, prestando particolare
inee guida attualmente vigenti, cosi C orme € atten ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla

gll impianti con ultrasuoni per almeno 15 minuti.
%lacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purificata per il
risciacquo finale.

protocolli ospedalieriin uso. $ Pacqua e alla concentrazione.

Trattamento manuale

Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, det:
enzimatico neutro o detergente neutro con pH

1. Preparare una soluzione di acqua cal inetto co 4. Asciugare I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di
detergente. Attenersi alle istruzioni aI prod%% filacci per evitare di graffiare la superficie.
dellagente enzimatico o del dete prestando lare
attenzione ai tempi di esposi temper a, alla N
qualita dell'acqua e alla c@a ne. a{ Trattamento meccanico
O Apparecchiatura: strumento di pulizia/disinfezione, detergente
& enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.
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Pulizia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
alle istruzioni riportate di seguito:

Avvertenze e precauzioni
e Ladecontaminazione di strumenti o ac i riutiliz

avere luogo immediatamente dopo il completamen
procedura chirurgica. Non permettere che gli str
contaminati si asciughino prima della pulizia/
Il sangue o il particolato in eccesso devono

evitare la loro essiccazione sulla superfici

e Tutti coloro che usano i dispositivi essere u@ e
dotati di apposito documento comprev la for ione e la
competenza. La formazione ?/x dere lo sfudio delle

linee guida attualmente vigentijcosjicome d me e dei

protocolli ospedalieriin uso.

e Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva
durante la procedura di pulizia uale.
e Per la pulizia manuale, utﬁ% enti detergenti con

surfattanti poco schiumogde hi odo che gli strumenti
ri gano vis ibili nella¥oldziohe detergente. Gli agenti
) Acquafedda di . d n.ti devono.p ere f_acilmepte risc?iacquati dagli
Pre-lav aggio 2 rubinetto Non pertinente onde e formazione di residui.
L avaggio . R N Detergerte / . ) . minerale o | icanti in silicone sugli
enzimatico cqua calda di rubinetto | enzimatico neutri ﬁ
conpH<85 Ozer lap li strun ilizzabili si consiglia I'uso di
Lavaggioll 5 Acqua calda di rubinetto | Detergerte 8gn agenti atici e de \i a pH neutro. E essenziale
(> 40°C) PH=BG neutfalizzare total agenti detergenti alcalini e
Risciacquo 2 Acqua deionizzata o & n ’e ri erlicompl te dagli strumenti durante il risciacquo.
purficatacalda (> 40°C) @ rumenti chi i devono asciugarsi completamente per
Asciugatura 40 90°C inente itare la fom&one di ruggine, anche quando sono fabbricati
0 in acciaietinossidabile di alto grado.

. Prm@ terilizzazione, ispezionare tutti gli strumenti per
vm he le superfici, le giunture e i lumi siano puliti,

ino correttamente e non presentino segni di uso e di

e
%allu minio anodizzato non deve entrare in contatto con alcune

soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare soluzioni detergenti
o disinfettanti altamente alcaline cosicome le soluzioni
contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
puo dissolvere.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuali
1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti secondo la

diluizione d’uso e la temperatura raccomandate dal produttore.

Preparare delle soluzioni fresche quando quelle esistenti
diventano molto contaminate.

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a
immergerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per
permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le
superfici. Immergere per un minimo di venti (20) minuti. Usar
una spazzola in nylon a setole morbide per pulire
delicatamente tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni tra
visibile di particolato. Prestare particolare attenzione
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenz
eventuali strumenti cannulati e pulire con un ap

per bottiglia. Per le molle e le spirali esposte
irrorare le fessure con quantita abbondanti

detergente per rimuovere ogni traccia djispo
superficie con una spazzola abrasiva ﬂ
traccia di sporco visibile dalle superfici &dalie

larea flessibile e pulire la superficie con una spaz
abrasiva. Ruotare la parte mentre si strofina per

pulire tutte le fessure.
3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare abmwtemente j

acqua corrente per almeno tre (3) minuti. are parti @
attenzione alle cannulazioni e usaré\siringa pe&

eventuali aree difficiimente ragglu
% immersi

4. Collocare gli strumenti, comp It
ultrasuoni con la soluzion te le parti
mobili per permettere al dete te di enk ontatto con

tutte le superfici. Sonicare per un minimo di'tjeci (10) minuti.

|n un’unita a

zjonare gllstru i
tracce visibili.
. | caso in_cui siilevino trac

0 Prepar

5. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata

per almeno tre (3) minuti o finchéNacqua di risciacquo non
mostra piu alcuna tracciag'k sporco. Prestare
particolare attenzione all x lazioni e usare una siringa per
irrorare eventuali aree nte raggiungibili.

0 una luce normale per rimuovere

rco visibili, ripetere le
quo di cui sopra.

dagI| strumenti, usando un
|vo difilacci.

anuale/automatlca
infezione

enzimatici e detergenti secondo la
Ia temperatura raccomandate dal produttore.
IIe soluzioni fresche quando quelle esistenti
molto contaminate.

re gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a
Mgerll completamente. Azionare tutte le parti mobili per
ttere al detergente di entrare in contatto con tutte le
uperf|C| Immergere per almeno dieci (10) minuti. Usare una
spazzola in nylon a setole morbide per pulire delicatamente
tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traccia visibile di
particolato. Prestare particolare attenzione alle aree
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a
eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolino
per bottiglia. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
pulizia profonda degli strumenti. L’'uso di una siringa o di un

razioni

imuov
panno

on*c 2|one

dita in e
assorbe

ne procedur.
o i d: puh

parare g
uizio

diven
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getto d’acqua aiuta a ottimizzare I'irrorazione delle aree .
difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.

3. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e .
sciacquare in acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Collocare gli strumenti in un cestello idoneo per la pulizia/
disinfezione e trattare con un ciclo standard. | parametri
seguenti sono i parametri minimi imprescindibili per garantire
una pulizia e una disinfezione complete:

Due (2) minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda
Venti (20) secondi di spruzzo enzimatico con acqua di rubin toca a

-

(3

Istruzioni per la pulizia/disinfezio }Q atica
o |sistemi per la pulizia/disinfeZi %matlca n sono

raccomandati come unico4nezzo rla p@ i strumenti

chirurgici.

. A
ttato co

consider,

dell u@

2
3 Un (1) minuto di immersione enzimatica
4 Quindici (15)secondi di risciacquo in acqua di ruNM‘. ;
5 Due (2) minuti di lav aggio con detergente e ac inetto calda @e
(64-66°C / 146-150°F) ,l\ (O
6 Quindici (15)secondi di risciacquo in acquia di rubinetto calda
fgdirug
7 Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificatacon lubgfi
opzionale (6466°C / 146-150°F)
8 Sette (7)minuti di asciugatura ad aria calda (116°
Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produttort strumento
di lavaggio/disinfezione
L]

E possibile avvalersi di un sistema automatico come metodo
addizionale alla pulizia manuale.
Ispezionare attentament g nti prima della

sterilizzazione per aSSICU siano effettivamente puliti.

i del si SSONO0 essere forniti sterilio non
rodotti steri norodotto S ¢ stato esposto a una dose
di radid: mma. Acumed non
risterilizz i un prodotto confezionato sterile.

compromessa, informare Acumed.
0 e va restituito ad Acumed.
meno che il prodotto sia esplicitamente
rile e venga fornito in confezione chiusa e
rile forn%‘Acu med, tutti gli impianti e gli strumenti sono da
sterili e vanno sterilizzati dalla struttura prima

si alle pratiche raccomandate dal’AORN
ommended Practices for Sterilization in Perioperative

\%actlce Settings" cosicome indicato dalla normativa ANSI/

AAMIST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

Consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
dellapparecchiatura per le istruzioni relative allo specifico
sterilizzatore e alla configurazione del carico.

La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita non &
consigliata.

La sterilizzazione flash non & raccomandata.
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Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore
Acu-Loc System

ltaliano — IT / PAGINA 76

Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore

Acu-Loc 2 System

1l valori riportati nella tabella riflettono i p
convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di stegili
(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un v:

carico completo di tutte le sue parti.
R\

8

9

<

A\d
Condizione: Impacchettati Condizione: Im X
E necessario I'uso di un panno allinterno del ssario 'uso di un panno allinterno del
rivestimento se viene utilizzato materiale da ento se viene uilizzato materiale da
avvolgimento nontraspirante (ad es., polipropilene) Igimento nontraspirante (ad es., polipropilene)
3
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) Ack:Loc 2 ®Acu-Loc @w (80-0674, 80-0673)
Codici prodotto deiv assoi: | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) }odici prodott oi: 'P‘:u—\@l e System (80-1996)
L AN
Temperatura 132°C (270°F) T [ 1525€ (270°F)
di esposizione: izi
Tempo di esposizione: 15 minuti 4 minuti
Tempo si asciugatura: 45 minuti iugatura: 30 minuti

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

o completo di tutte le sue parti.

PKGI-82-D Effective 03-2019
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima delluso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili 0
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo co
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
prodotti potrebbero non essere tutti approvati per,I' i
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei i
materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o l'uso di un prodo @ 0

modalita non autorizzate dalle legislazioni'g,nofmative
vigenti nel paese del lettore.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richi &
ulteriore materiale, consultare le informazionj tatto
riportate nel presente documento.

N
N
\2

L o
Consultar\?@ perl'uso

AttenziM N

Ster
Q o
Si i W&om

@’o con ossido di etilene
lizzato
- -

Data di w
Nur%aa' talogo

£

\We lotto

appresentante autorizzato nella Comunita

Europea

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

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

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE MATERIAAL SPECIFICAT LANTATEN De implantaten
OPEREREND(E) CHIRURG(EN) EN DE OVERIGE zun v vaardlgd vanc ieel zuiver titaan in
LEDEN VAN HET OPERATI ETEAM temmlng me’ 67 of een titaan Ieg erlng in
mming M F136.
BESCHRIJVING: De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten,
schroeven en accessoires zijn bestemd voor het fixeren van RIAA ICATIE URGISCHE
fracturen, fusies en osteotomieén. TRU De |ns n zijn gemaakt van
V verschlll alltelte ru staal, aluminium en polymeren

INDICATIES: De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorge
fixatie van fracturen, fusies en osteotomieén van de i

deeld o;ﬁ patibiliteit.
en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zorg ixatie IKSIN{@(IE IMPLANTATEN: De fysiologische

van fracturen, fusies en osteotomieén van de Cj/ tingen be n w elke maten van de implantaten kunnen
orden %’kt De chirurg dient een type en maat te selecteren
e systeem zu

CONTRA-INDICATIES: Contra- |nd|cat|e die het ereenkomen met w at bij de patiént nodig is voor

actieve of latente infectie; sepsis; een ont e nde hoeyée lheid ee" urige passing en een stevige plaatsing met

of kw aliteit van het bot en overgevoeligheid van de w e ondersteuning. Hoew el de arts de deskundige )
voor het materiaal. Wanneer het vermoeden besta | is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
patiént overgevoelig is voor het materiaal, moet fgaand \g elangrijke medische informatie die in dit (_j"ocu ment w ordt
aan de implantatie testen w orden uitgevoerd. egeven te w orden medegedeeld aan de patient.

zijn gecontra-indiceerd bij patiénten die instri

tot postoperatieve zorg niet kunnen ofw opvolgen. GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor vestlgln ixatie Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen
aan de posterieure elementen an de cegvica bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
thoracale of lumbale w ervelkolo { hergebruik.

e  De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te

raadplegen omte zien of dit een instrument voor eenmalig

-} acumed’
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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.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik w orden w eggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Vo6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte,

slitage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en het intac@ént dient,
zijn van de verbindings mechanismen. Er moet met nanie steld v

aandacht w orden besteed aan indraaigereedschap
en instrumenten die w orden gebruikt voor het snijd
of het inbrengen van implantaten.

e Zie de informatie over het gebruik van de
(TLD) in het hoofdstuk Voorzorgs maatre
instructies. Vervang het TLD-onderd
maanden normaal gebruik.

n

egrenzer
n deze

*
ieken

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeem

80-1008@

WAARS CHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor

een veilig en effectief gebruik van di\implantaat dient de chirurg
grondig vertrouw d te zijn mev& taat, de

toepassings methoden, de i nten en de aanbevolen
chirurgische techniek vo h

lX|pmiddel. Het hulpmiddel is niet
g door belasting met het

bestafid gemaakt tege

(v ige) Jichaams , het dragen van lasten of overmatige
,%m or onj».%aatsing van het hulpmiddel tidens de
implaptatie w 6gdt dekans op Iosr@af migratie ervan groter. De

otkeur schiiftelijk? op de hoogte te w orden
beperkingen en de mogelijke
. Deze w aarschuw ingen omvatten

haamsge
t implant:

t of het dragen van lasten, in het bijzonder als
in hogere mate w ordt belast als gevolg van

bijw erki n dit impl

de elifikheid dat hethulpmiddel of de behandeling faalt omdat

h Iptridd el niet gefixeerd en/of los is gaan zitten, of
@e e span% overmatige activiteit, belasting vanw ege

olidatie, geen consolidatie (non-union) of

vertraag%
onvoll€di enezing, en verder de mogelijkheid van schade aan
z @of weke delen gerelateerd aan ofw el operatietrauma
e aanw ezigheid van het implantaat. De patiént dient ervoor
rden gew aarschuw d dat door het niet opvolgen van de

de behandeling kan falen. Door de implantaten kunnen

beschreven. Het is de verantw oordelijkheid va chirurgom \w tructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat en/of
voorafgaand aan het gebruik van deze prod rtrouwd%I

zijn met de ingreep. Het is bovendien Qe%ﬂ oord%
de chirurg om voorafgaand aan het gebful de ho in
van relevante publicaties en ervaen%%a’s te raa((i:p%@
aangaande de ingreep. De chirufigi echnieke

op de w ebsite van Acumed ( ﬁet). @

unt u vinden

anatomische structuren op radiologische beelden vervormd
worden w eergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De componenten
van deze systemen zijn niet getest op veiligheid, opw arming of
migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn w el
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen
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worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek w aarbij MRI-
apparatuur gebruikt w ordt?.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of

snelheid van een instrument, bij dicht botw eefsel, onjuist W
of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De pat@ )

bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te w orden ges
risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden gij

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN r’
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nog jel
gebruikt. Door eerdere belasting/spanninge nen
onvolkomenheden zijn ontstaan, w aardoor het hulpmi

w orden
*
n

den

implantaat achterblijven bij de verw achtingen van de patiént of
met de tijd minder w orden, w aardodgrevisiechirurgie nodig is om
het implantaat te vervangen gkﬁ eve ingrepen moeten
worden verricht. Revisie-% Ij implantaten zijn niet

ongew oon.

(o) GSMA LEN IN VERBAND MET
URGISCHE UMENTENNCHirurgische instrumenten
oor eenmalig 9ebryik mogen phieuw worden gebruikt.

g NOO
r eerdere @ sting/sp kunnen onvolkomenheden
ijn ontst; aardoor htlpmiddel kan falen. Zorg ervoor dat

inStrument komen en dat er geen
nt w orden gemaakt; dergelijke
eiden tot instrumentfalen.

over het gebruik van de koppelbegrenzer

TL D-onc@elnr. 80-1008 kan geen kalibratie handhaven

g du@ anger dan 6 maanden normaal gebruik. Het gebruik

\% D w anneer deze niet gekalibreerd is, kan ertoe leiden
schroef niet volledig op zijn plaats zit (w anneer deze

falen. Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik t @
geinspecteerd op slitage en beschadigingen. Zo, dor dat er\ en de conische boorgeleidingsgrenzen w ordt geplaatst) of dat
een in

geen krassen op het implantaat komen en dat
in het implantaat w orden gemaakt; dergelijk akkingen
kunnen leiden tot implantaatfalen. Doog Bdtplaten veel

buigen kunnen ze verzw akken, w at k % tot ontijgli
van het implantaat en falen van het i%’v at. Combin
implantaatcomponenten van ver % e fabrikaﬁ%w ordt om
metallurgische, mechanisch functionele e fgeraden.

Hetis mogelijk dat de voordelen van de pla n het

kepingen

e schroefdraad w ordt gestript of de punt van de begrenzer
afbreekt. Vervang de TLD na 6 maanden normaal gebruik.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gew aarwordingen en schade aan zenuven of weke delen
als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als gevolg van
operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige belasting,
onvolledige genezing of uitoefening van overmatige kracht bij het
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inbrengen kan het implantaat breken. Het implantaat kan los gaan o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
zitten of (langzamerhand) van positie veranderen. Door implantatie documenten w aaruit de juist op iding en voldoende
van lichaamsvreemd materiaal kunnen overgevoeligheid voor metaal, bekw aamheid blijkt. De op)| nt ook de huidige, van
een histologische reactie, een allergische reactie of een ongewenste toepassing zijnde richtli J’-\I‘K tandaarden en het huidig
vreemlichaamreactie optreden. Aanwezigheid van een implantaat of ziekenhuisbeleid te o
een operatietrauma kan schade aan zenuwen of weke delen,
botnecrose of botresorptie, weefselnecrose of slechte genezing tot
e hervi &
gevolg hebben.
% dhed achtharig él, een neutraal
REINIGING: nz;</ 8,5?_8Ch ings mlddel neutraal detergens met een
Reiniging van implantaten: Implantaten mogen niet opn |e 1. Berei plossm @rm leidingw ater en een detergens
inigings middel.4/olgsde aanbevelingen van de fabrikant

implantaten af. Implantaten die niet steriel w orden gele
niet zijn gebruikt maar vuil zijn gew orden, moeten vglge
volgende aanw ijzingen w orden behandeld:

worden gebruikt. Acumed raad reiniging van steriel gele !E!

t enzyma einigings middel of detergens voor het
ik ervan;x d daarbij speciale aandacht aan de

Q

rrecte blo lingstijd, temperatuur, w aterkw aliteit en
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregel oncen%
¢ Hetimplantaat mag niet opnieuw wordgfig seerd als 2 Was antaat voorzichtig met de hand. Gebruik nooit
in contact is gekomen met verontreinigg ateriaal (b \ o st schurende reinigings middelen voor het reinigen van
contact met biologisch w eefsel, zoals lichagmsvloeis / aten.
| het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI) of

bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmallg gebrui
herverw erkt door een bevoegde insteliing d'e he de Ju s ezuwerd w ater. Gebruik DI- of gezuiverd w ater voor de laatste
vergunning heeft ontvangen. Reiniging va nadat het A

spoeling.
in contact is gekomen met menselijk bloe efsel ) L
impliceert herverw erking. 4. Droog het implantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek

e Gebruik geen implantaat als hetim | oppervl omkrassen op het opperviak te voorkomen.
beschadigd. Beschadigde imp Ian nen te WO
weggegooid. Ultrasone herverwerking

e Gebruikers dienen geschi oonluk Benodigdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal
beschermings middelen (PBM) dragen enzymatisch reinigings middel of een neutraal detergens met een
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pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade

toebrengen aan implantaten w aarvan het oppervlak is

beschatljlgd. ) o Voorwassing 2 1 eidingwater nv.t

1. Bereid een oplossing met warm leidingw ater en een detergens —
of reinigings middel. Volg de aanbevelingen van de fabrikant ) \ \Warm leidingwater engyegg?glch
van het enzymatische reinigings middel of detergens voor het o pH <85
gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan de ) —
correcte blootstellingstijd, temperatuur, w aterkw aliteit en K VW‘%}?;"’&W Dete,figfr:g’et
concentratie. _ bl

2. Reinig de implantaten ultrasonisch gedurende minimaal @ Y2 . e o gezdverd nv.t

. S s ter (>40°C)

15 minuten. V 20 N 90°C i

3. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI) 6
gezuiverd w ater. Gebruik DI- of gezuiverd w ater voo @ atste 1y uwingen% rzorgsmaatregelen
spoeling. . smettingy ruikbare instrumenten of accessoires

4. Droog het implantaat met een schone, zachienpluisysiie doek 0 ent direct na'afronding van de chirurgische ingreep plaats te
omkrassen op het opperviak te voorkome vinden ervoor dat verontreinigde instrumenten niet

M echanische herverwerking O

Benodigdheden: Reinigings -/desinfectieapparaat en raal
enzymatisch reinigings middel of een neutraal deter

t ee
pH < 8,5. \
nﬁ:es Oi @
KVQr&n

*

Reiniging van instrumenten: InstrurrP

Acumed dienen voorafgaand aan herge& rondig
gereinigd, volgens de richtlijnen hLer@.

A\

en voordat ze w orden gereinigd/herverw erkt.
bloed of andere resten dienen van de instrumenten
en afgeveegd omte voorkomen dat die op het
rvlak opdrogen.

lle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
documenten w aaruit de juiste opleiding en voldoende
bekw aamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig
ziekenhuisbeleid te omvatten.

Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

Gebruik voor handmatige reiniging reinigings middelen met
oppervlakte-actieve stoffen die w einig schuimvormen zodat de

-} acumed’
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instrumenten in het reinigings middel zichtbaar zijn.
Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen w orden zodat er geen resten van
reinigings mddelen op de instrumenten achterblijven.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed

-instrumenten w orden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH w orden
aanbevolen voor reiniging van herbruikbare instrumenten. Het is
erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig w orden
geneutraliseerd en van de instrumenten w orden afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden ge gd
omroestvorming te voorkomen, zelfs als ze zijn verv
hoogkw alitatief roestvrij staal.

e Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatiete
worden geinspecteerd op reinheid van de o viakken,
verbindingen en lumina, juiste w erking en %ﬁ

e Geanodiseerd aluminium mag niet in ¢ ¢ n met
bepaalde reinigings - of desinfecterendeé o$singen. Vé&rmij
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende midw@f
oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaal

bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossi
pH-w aarde boven 11 oplossen.

teen

Handmatige reiniging/desinfectie-i wes QZ
len met dﬂ e
era

1. Bereid enzy matische en reiniging%
ur.

fabrikant aanbevolen gebruik Ve ng en -teffp
r berejd er
ntreinigkm

Verse oplossingen dienen te
bestaande oplossingen ster!

0 vante z

2. Plaats instrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Altiveer alle bew eegbare delen

zodat het detergens met all erVvlakken in contact kan

komen. Laat gedurende Hifa tw intig (20) minuten w eken.
zach

Gebruik een borstel m nylonharen omde
einigen totdat al de zichtbare

ingfrumenten voorzichti
iin verw ijder steed speciale aandacht aan moeilijk
& are pIek@esteed spegialg aandacht aan

menten eneginig met een geschikte
e veren, spiralen of flexibele

anuleertle ins
Iessenbor‘&or bloetlig @
vormd ; giet een rui eVeelheid reinigings middel over
det ruimtes o %‘ uil w eg te spoelen. Reinig het
o] met een §es e borstel om al het zichtbare vuil
t oppervl it de tussenruimtes te verw ijderen. Buig
exibele g: n reinig het opperviak met een geschikte
rstel. Rote t onderdeel tijdens het reinigen omer zeker
dat alle tussenruimtes w orden gereinigd.
3. Haal umenten uit de oplossing en spoel ze gedurende

m drie (3) minuten grondig af onder stromend w ater.
d speciale aandacht aan kanalen en gebruik een

@ttiespuit om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.
I

aats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasoon reinigingsapparaat met reinigings middel. Activeer alle
bew eegbare delen zodat het detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsapparaat.

5. Verw ijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)

minuten in gedeioniseerd w ater of totdat in het spoelw ater
geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn. Besteed
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speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuitom 4.
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

6. Controleer de instrumenten onder normaal licht voor de
verw ijdering van zichtbaar vuil.

7. Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan de hierboven
beschreven stappen voor de ultrasone reiniging en het spoelen.

8. Verw ijder het overmatig vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-pluizende doek.

Gecombineerde handmatige/geautomatiseerde

reiniging en desinfectie-instructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -tempe
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w annee
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats de instrumenten in de enzy matische
volledig ondergedompeld zijn. Activeer all re del
zodat het detergens met alle oppervla act kan @
komen. Laat gedurende minimaal tien nuten w eken
Gebruik een borstel met zachte nylonh p‘omde *
instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zi
resten zijn verw ijderd. Besteed speciale aandac moeilij
bereikbare plekken. Besteed speciale aandac \
gecanuleerde instrumenten en reinig met schikte
flessenborstel. Opmerking: Gebruik ee traso n

ndige re|
erstraal k

reinigingsapparaat draagt bijaan e

instrumenten. Met een |nject|espu

moeilijk bereikbare plekken e neenslu de

opperviakken beter word ge ‘( .
3. Haal de instrumenten uit de e moplos poel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

de

A

Plaats de instrumenten in een geschikt mandje voor een reinigings
-/desinfectieapparaat en stel het réipigings-/desinfectieapparaat in
op een standaard cyclus. Qek nde minimale parameters zijn
essentieel voor grondige\w‘w en desinfectering:

orwassen met koud leidingwater

onden bes@ met enzymenmet heet

3 inuut wek d nzymoplossmg
4 ifftien (15) sec

l»Twee (2)

Twmtlg
e gwat

oelenmet koud leidingwater (x 2)

n Wéssen met detergens met heet leidingwater
0°F)

Twee (2) mi

ondenspoelenmet heet leidingwater

ssing/totdat ze N-°
a

ien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet een
tioneel smeermiddel (64-66°C/ 146-150°F)

even (7) minuten drogenmet hete lucht (116°C / 240°F)

rking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings-/
Infectieapparaat nauwgezet

utomatiseerde reiniging/desinfectie-instructies
Geautomatiseerde systemen voor reiniging en droging w orden
niet aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.
Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een
vervolgstap op handmatige reiniging.
De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd omervoor te zorgen dat ze effectief

worden gereinigd. .
-} acumed
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STERILITEIT:

De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd. .

opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden
gemeld. Het product mag dan niet w orden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt @

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten
niet-steriel te w orden beschouw d en voorafgaand aa
door het ziekenhuis te w orden gesteriliseerd, tenzi' d i

aangegeven dat een implantaat steriel is en hetyi
ongeopende steriele verpakking van Acu med C) \'
e Volg de huidige “Recommended Practj r|I|zat|on %
Perioperative Practice Settings” van d A ANS
ST79:2010 — Comprehensive guide to ste sterlll a

sterility assurance in health care faC|I|t|es

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw\@

apparatuur voor specifieke instructies voor terilisator en d
w ijze w aarop die moet w orden geladen.

e Gebruik van stoomsterilisatie met zw tekrachtver@

wordt niet aanbevolen.
e Gebruik van fIash-stenhsa‘ue&@ aanbev

-} acumed’
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Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim1

Acu-Loc 2 System

Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim1

Acu-Loc 2 System

v

Verp

Wi e&n niet-capillair materiaal wordt gebrukt

olypropyleen) dient binnen de wikkel een
oek gebruikt te worden

Conditie: Verpakt Condtie:

Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebrukt

(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel een

handdoek gebruikt te worden

4

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010) Actrboc 2
Onderdeelnummers trays: | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) >O}derdeelnum e aﬁ:
Blootstelingstemperatuur: | 132°C (270°F) eratuur.
Blootstelingstijd: 15 minute
Droogtijd: 45 minuten

AJ
®Acu-Loc 2

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

'De waarden in deze tabel vertegenwoordigen
parameters die zijn gevalideerd voor het b egiken
steriliteitsgarantieniveau (Sterility Assuranc @
volledig geladen tray waarin alle onderdelen fuis

iin gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
ntieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele, droge
plaats bew aren en niet blootstellen aan direct zonlicht.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking

y 2N
Raadplee(@%anwijzing

intact is en er geen w ater in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

Leto%\)‘

EO §%Jeerd met ethyleenoxide
p . PN
ERLE| R G’ erilisee%m\ddelvan bestraling
A

Uiterst \}éatum

@oode

-

temachtigd vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie

over producten die niet noodzakelijkerw ijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door V
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of O
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
verschillende indicaties of met verschillende restricties.

Het kan zijn dat de producten nietin alle lande i
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit matesiaalidie
worden beschouw d als promotie of een p! % ot
verkoop van producten of als een aanmoediging tot *
gebruik van producten op een bepaalde wijze die niet

goedgekeurd onder de w et- en regelgeving van het
waar de lezer zich bevindt.

Fabrikant

Productiedatum

(o

Nietopnieuw steriliseren

*
verstrekte contactgegevens voor het aa nvan

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit d@

aanvullend materiaal.

Niet opnieuw gebruiken

| 6| ®|[ £

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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@ Norsk—NO / SIDE 88

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

.
TIL OPERASJONSHJELP FOR MATERIAL SPESIFIKASJ ég\!OR IMPLANTATER:
KIRURGEN OG STGTTENDE Implantatene er laget av ersielt ren titan int. ASTM F67
HELSEPERSONELL ellef titahlegering iht. 136.

BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, @@ERIAL SQSJON E@k|RURG|SKE
I .

skruer og tibehgr er utformet til a gi fiksering for brudd, fusjoner. laget av rustfritt stal,
og osteotomier.

e kvaliteter, somalle er vurdert

V med t biokompatibifitet.
INDIKASJONER: Acumed Acu-Loc- beinplate syste :%
fiksering for brudd, fusjoner eller osteotomier for depraistale SINFOR FOR IMPLANTAT: Fysiologis ke
radius Og Uln a. ACU n‘Ed ACU'LOC 2—beinplate Syst fiksering i Sjoner nser stgrreben pé implantater som kan
for brudd, fusjoner eller osteotomier for den d% idS. es. Kigyrgen Ta velge den typen og sterrelsen sombest
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikao syste

iIfredssti sientens behov for tett tilpasning og stabil
ruk plasser ed tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, utilstre kkelig/beinmen
kvalitet, samt blgtvev- eller materialfglsomhet. Hvis d

eller - eI@ et mellom selskapet og pasienten, bar viktig
& k informasjon gitt i dette dokumentet formidles til
mistanke om materialfglsomhet, skal dette testes f @

ten.
implantasjon. Pasienter som ikke er villige eller stand tN
afalge postoperative pleieinstrukser, er kontra ert for dis® BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

enhetene. Enhetene er ikke ment a skrug fast'eller fikseres t Instrumentene som leveres med dette systemet, kan vaere for
bakre elementer (pedikler) pa cervikal, al eller lu engangsbruk eller gjenbruk.
ryggrad. K e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

*
\% & instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
&O til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»-

symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

-} acumed’
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e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

muligheten for at enheten svikter eller at behandlingen mislykkes

somfglge av lgs fiksering og/e er & nheten lgsner, slitasje,
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og Overdreven aktivitet, vektbelgs ratenheten er

etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumenter
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjering,
korrosjon og man ma kontrollere koblings mekanis menes
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og

instrumenter som brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

e  Se brukerinformasjonen til dreiemomentbegrenseren (TLD)4
avsnittet om forholdsregler i disse instruksjonene. Erstatt TL
(delenummer 80-1008) etter seks maneders normal br

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker s @e
bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det er kir ansvar
a veere kjient med prosedyren fgr bruk av disse

tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent ante
publikasjoner og radfgre seg med erfarn olfeg
fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Ac &
(acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at implan
brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kirurg

implantatet godt samt bruks maten og den a
teknikken for enheten. Enheten er ikkeyl

Wer for &
vektbelastning, veere lastbaerende el E‘:%—. erdrev ivi et

Feilaktig innsetting av enheten u tering n
r. Pasien
rensnin ige

muligheten for at den lgsner elle
r
Sse adv&@sjkal inkludere

nettsted&
*

advares, helst skriftlig, omb
bivirkninger av dette implantatet.

m prosed@

lastbeerende, spesielt hvis |
grunn av forsinket beintil
tllhel , 09 mullgheten

ten klrur |

il
relse P
alg ostope

svikter og/ell
rarsake

tet opplever gkt belastning pa
nunion eller ufullstendig
eskader eller skader pa blgtvev
ume eller implantatets
n ma ady, gm atunnlatelse av &
|e|nstruk fere til at implantatet
a%dllnge k es. Implantatene kan
mng og kere visningen av anatomiske
struktur; ntgenbll ponentene i disse systemene har
|kke t testet for Slk ppvarming eller migrasjon i MR-
ignende pr er testet og beskrevet i forhold til
VO de ka lkkert i postoperativ klinisk evaluering
R-u styr
! hellock F. eference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
vices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
nter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

| kunne iv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
u anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig
bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.
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FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fert til defekter som kan
medfere at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader fer bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A bgye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fere fil fertidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved
implantatkirurgi vil muligens ikke mate pasientens forventninge

for & erstatte implantatet eller utfere alternative prosedyr
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig.

eller kan svekkes over tid, noe som nedvendiggjer rewspn%

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST

Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes Ilgere
slitasje kan ha fert til defekter somkan med enhet
svikter. Beskytt instrumentene mot riper o . ttersom sI|k
slitasjepunkter kan fere til enhetssvikt.

Forsiktig: Brukerinformasjon om drelemoment eren

(TLD)

TLD (delenummer 80-1008) op prettholder mul |kke
kalibreringen etter seks maneders normal bru ruk av TL
den ikke er kalibrert, kan fere til at skr% sitter helingo
skal (nar den er satt inn innenfor de oregmd%& ene)
eller at tradene pa strimmelen ellgt %‘r av begr blir
gdelagt. Erstatt TLD etter se@ rs ncq@

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er s merte, ubehag eller

uvanlige fornemmelser og skade erver eller blgtvev som fglge
av implantatets tilstedevaere§k rgisk traume. Brudd pa

implantatet kan oppsta pa overdreven aktivitet, langvarig
vektbelastning av enhete

gendlg tilheling eller at det brukes
over ven kraft pa |

under innsetting.
rasjo
aII mhet, hﬁg

t |mplantatet Ilgsner kan forekomme.
ISk, allergie emar negativ reaksjon pa

erlale ka atets tilstedeveerelse eller
urgisk trg v, de pa nerver eller blgtvev
beinne on, vevsnekrose eller utilstrekkelig

iNredhrgs)
tilhelj (
JﬂRING*Z
anta ja
befaler

Implant
er bli

Implantater skal aldri gjenbrukes. Acumed
rengjering av implantater som leveres sterile.
mleveres usterile og som ikke har veert brukt, men
sset, skal prosesseres i henhold til felgende:
er og forholdsregler

sterilisering av implantater ber ikke utfgres dersom
lmplantatet blir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik
som krop psvaesker/blod), med mindre engangsenheten
reprosesseres av et autorisert anlegg som har fatt riktig
regulatorisk godkjennelse for dette. Rengjgring av en
engangsenhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
eller kroppsvev, utgjer reprosessering.

e Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.
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o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr.

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retnings linjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering

produsenten av det enzy matisk rengjerings middelet eller

vaskemiddelet og veer spesi It oppmerksom pa riktig

eksponeringstid, temperaty alltet og konsentrasjon.
2. Rengjer implantater med | minst 15 minutter.

|mplantatet grund d deionisert eller destillert vann.
rt vann for siste skylling.

Utstyr: Myk berste, neytralt enzymatisk rengjerings middel eller lantate |0f” klut for & unnga riper i
ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. erflaten
1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel * . O

eller rengjarings middel. Felg bruksanbefalingene fra ekani sering

produsenten av det enzy matis ke rengjerings middelet
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa rikti
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og ko

2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk sta’%

skuremidler pa implantater.

3. Skyll implantatet grundig med deioniserjselle
Bruk deionisert eller destillert vann for

Y

4. Tork implantatet med en ren, myk, lofri Rlutsfor & unn P
overflaten. $

Ultralydprosessering

Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatis

ring smld%
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 85 erk: Ultralyw
r

kan fore til ytterligere skade pa |mpla mallere
overflateskader.
kemiddel

1. Forbered en lgsning med var Xngvann (@m&

eller rengjarings middel. Fg ksanbef fra

r, ngytralt enzymatisk
alt vaskemiddel med pH < 8,5.

ing: Acumed-instrumenter og -tilbehar skal

mentre i i
gjeres gnundig far gjenbruk ifalge retningslinjene nedenfor:

Adva rsl holdsregler
Forvask 2 Kaldt springvann I/A
Enzy mvask 2 Varmt springvann Nwtrsll_'egggatisk
Vask II 5 Var’?isfgi’ég)"a““ Vask:;r'gg’esl med
St 2| qeatlertvam (o 40C) VA
Tark 40 90°C /A
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e Dekontaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehar

skal skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er Instrukser for manuell rengj smfeksjon
fullfert. lkke la kontaminerte instrumenter terke f@r rengjering/ & gjerings midler iht.

1. Forbered enzy matiske o
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal terkes . y ’$\‘ som anbefales av

o 5 fortynningsforhold og t
av for a hindre at det terker pa overflaten. pro senten. Man ber ye Igsninger nar eksisterende

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert nipger blir grovt f
oppleering og kompetanse. Oppleaering skal inkludere gjeldende & trumen 7

ymatls Igsning, helt under
retnings linjer, standarder og praksis pa sykehuset. sKkeoverflaten\Befien alle P Wge deler slik at
o Ikke bruk metallberster eller skuresvamper under den manue gJGrlngﬁdet kommgo takt med alle overflater.

rengjeringen. aligge nimins ) minutter. Bruk en myk
e Bruk rengjgrings midler med lavtskummende tensider for nylonb til a skrub, Xru mentene forsiktig inntil all synlig
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene | sm ernet \ |eIt oppmerksom pa vanskelig
rengjerings middelet. Rengjerings midler ma lett kunn elige omrader\/ aer spesielt oppmerksom pa eventuelle
av instrumentene for & unnga rester. Ierte |nstr r og rengjer disse med en passende
e Mineralolie eller silikonbaserte s maremidler gkal i rukes p kebcarst eksponerte fjeerer, spoler eller fleksible
Acumed-instrumenter. mekanl er: Spyl alle sprekker med store mengder
% j sning for a skylle ut eventuell tils mussing. Skrubb

med en skrubbeberste for a fjerne all synlig
ing fra overflaten og alle hulrom. Bagy det fleksible
et og skrubb overflaten med en skrubbebgrste. Roter

Qe en under skrubbing for a sikre at alle sprekker og hulrom
\ engjgres.

sveert viktig at alkaliske rengjerings midler blir grund
ngytralisert og skylles godt av instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for

e Enzymatis ke og andre rengjarings midl ytral pH e
ngdvendig for rengjering av gjenbrukba ru mer& ov

rustqannelse, ogsa ?e.xr d? er laget av hoyv rustfritt st . Fjern instrumentene og skyll grundig under rennende vann i
¢ Alle instrumenter ma inspiseres for repe o er, Iedd 0 minst tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa
lumen, riktig funksjon samt slitasje f% sterilisergs kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
¢ Anodisert aluminium ma ikke ko ntakt med tiigjengelige omrader.
rengjerings- eller desinfeksjo er. Unng terk 4. Legg instrumentene i et ultralydapparat med
alkaliske rengjerings - og desin ns mi Ie (zosnlnger rengjeringsl@sning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
som inneholder jod, klor elle e metal I;asnmger bevegelige deler slik at rengjerings middelet kommer i kontakt
med pH-verdier over 11, kan det anod |sert get opplases.
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med alle overflater. Rengjer instrumentene med ultralyd i minst
ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
(3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller
tils mussing i skyllestrammen. Vaer spesielt oppmerksom pa
kanyleringer og bruk en sprgyte til a spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige omrader.

6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
tils mussing.

4. Plagser instrumentene et

vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgjengelige

steder og eventuelle tett motliggénde overflater.
3. Fjern instrumentene fra enz ngen og skylldem i
inutt

deionisert vann i minst et

minim tre er avgjegrende for grundig
é@@jon: *

’%91 ring g d Q
¢ 23
7. Hvis synlig tils mussing foreligger, skal ultralydrengjeringen og \

skylletrinnene ovenfor gjentas.

8. Fjern overflagdig vaeske fra instrumentene med en re
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk %

rengjering og desinfisering

1. Forbered enzy matiske og andre rengjgarin iht.
fortynningsforhold og temperatur som e av
produsenten. Man ber lage nye lgsningegn eksistev$a *

lasninger blir grovt forurenset.
2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt u

vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler t

rengjarings middelet kommer i kontakt me@verﬂater.

ligge i veesken i minst ti (10) minutter.,Bruk @wmyk nylo b@

til & skrubbe instrumentene forsiktig '%II synlig %r

fjernet. Veer spesielt oppmerkso skelig tilgj ige

omrader. Veer spesielt opp K eventu

instrumenter og rengjer disse &n passe skebarste.

Merk: Bruk av et ultralydapp vil hjelpeiti aoppna
grundig instrumentrengjering. Det & bruke en sprayte eller

kanylerte

net vas keenhet-/desinfektor kurv
d vaskeenhet-/desinfektorsyklus.

Tjue (Zdeers enzymspray medv armt springv ann

Et minutts bletlegging i enzym

n (15)sekunders skyllingmed kaldt springvann (X2)

ov(2) minutters vask med rengjeringsmiddel ogvarmt springv ann
64-66°C / 146-150°F)

Femten (15)sekunders skyllingmedvamt springvann

7 Ti (10) sekunders sky ling med destilert vann og eventuelt
smeremiddel (64-66°C / 146-150°F)

8 Sju (7)minutters terking medvarmiuft (116°C / 240°F)

Merk: Falg produsentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig

Instrukser for automatisk rengjering/desinfeksjon
o Automatiserte vaske-/tarkesystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.
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@ Norsk—NO /SIDE94

e Etautomatisert system kan brukes somen oppfelging etter Sterilt produkt: Sterilt produkt bIe utsatt for en minimumsdose pa
manuell rengjering. 25,0 kGy gammastraling. Acu faler ikke resterilisering av

e Instrumenter skal kontrolleres noye for sterilisering for 4 sikre ~ Sterilt pakkede produkter. Hvjs |Ie emballasjen er skadet,
effektiv rengjering. mé hendelsen rapporteres ed Produktet m& ikke brukes

g skal returneres til Acu

dukt re produ ktet er tydelig merket som
t og'leveres a dien ePsteril emballasje, skal
Ie I plantat |g ru ment es som usterile og
|I|seres huset f
V Folg gj g de AOR mmended Practices for
Ste in Peri e Practice Settings» og ANSV
201 prehensive guide to steam sterilization
er|I| e in health care facilities.

dfer deg tstyrsprodusentens skriftlige instrukser for

C) &ﬂsztru kser om sterilisator og lastekonfigurasjon.
‘2 ’0 p% ring med gravitasjonsforskyvning anbefales ikke.
t dampsterilisering anbefales ikke .

3 -
STERILITET: \% & Parametre for dampsterilisator med forvakuum
Systemkomponenter kan lev erile elle&' Acu-Loc System

_ -} acumed’
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@ Norsk—NO / SIDE95

'Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er 'Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
validert for & oppna nodvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet  validert for & oppnéd nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet

hd

Forhold Innpakket Forhold: Innp x

Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et le inne i omslaget hvis det brukes et

ikkessugende omslagsmateriale (f.eks. poly propy len). nde omslagsmateriale (f.eks. poly propy len).
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) <§Loc 2 (§0—0674, 80-0673)
Delenummer for ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) 1 ummer f ®Acu-Loc 2 e System (80-1996)
instrumentbrett: }strumentbreﬂh *

&

Eksponeringstemperatur: | 132°C (270°F) s

Eksponeringstid: 15 minutes

Terketid: 45 minutes

instrumentbrett der alle deler er plassert r/kﬂf@ instrumentbrett der alle deler er plassert riktig.
Parametre for dam pstenh@ forv@&

Acu-Loc 2 System
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et kjglig,
tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk skal
produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter somenten er eller ikke er
tigjengelig 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
indikas joner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vj
muligens ikke veere godkjent for brukii alle land. Ingenti
angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes so
kampanje for eller oppfordring til kjgp av noe pr [
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke i
henhold til lover og regler i det landet hvor
befinner seg.

.
MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningene
oppgitt i dette dokumentet for 8 be om mer inform@

N%

Se bmm{.&}b‘

Forsikti

X\

>

| SEERILEJEO] St '@ed bruk av etylenoksid
oo s>
isert me in
| STERLE| R N '~
= &
>¢ oldbarhew
-
Kat gibﬂer
‘- -
\ iflummer

*utorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke re steriliseres

N\

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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e Portugués— PT / PAGINA 97

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0

CIRURGIAO OPERADOR E PROFISSIONAIS DE implaptes sé&o fabricado tanio comercialmente puro em

.
PARA A ATENGCAO ESPECIAL DO ESPECIFICAGOES DO ﬂ)één DO IMPLANTE: Os
SAUDE AUXILIARES confor .dade coma STM F67 ou em liga de titanioem

osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram concebidos PECIFIC S DO MA DO INSTRUMENTO
para proporcionar fixagao para fraturas, fusdes e osteotomias.

RURG instru rxn o fabricados em ago
V inoxid& @alumini % eros de diversos graus medicos
INDICAGOES: O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteos % e avaliadoS\guanto a b% atibilidade.
prevé a fixagao de fraturas, fusGes ou osteotomias aeljo distal
e uInz:J. O Acumed Acu-[_oc 2 Sistema dg Osteoss %revé a %RMAQO UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
fixagéo de fraturas, fusGes ou osteotomias do : QI nsoes fisiologicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
mplante irurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indic @ do’ siste s“@' melhor equa aos requisitos do paciente para uma
infeccao activa ou latente; sepsia; quantidadedu qualid . da@ aproximada e encaixe seguro com um suporte
insuficiente de osso e sensibilidade do tecido mole o % 0. Embora o médico seja o intermediario informado
material. Em caso de suspeita de sensibilidade ao rial, a empresa e o paciente, as informagdées médicas
devem ser realizados testes antes do implante. cientes qu\a ortantes fornecidas neste documento devem ser trans mitidas

néo estejam dispostos ou sejam incapazes de o paciente.
de cuidados pds -operatorios estao contra-in

ir instrug
0Os para a @
utilizagéo destes diSpOSitiVOS. Estes dis itivos néos esti |NFORMAQ6ES PARA UT'L'ZAGAO DO INSTRUMENTO

n de com ASTM F136.
DESCRIGAO: As placas, parafusos e acessorios de % < ’ ¢
TR

ainsercéo ou fixagao de parafusos no ntos posterioges CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
(pediculares) da coluna cervical, m\ u lomba podem destinar-se a uma Unica utilizag&o ou podem ser
reutilizaveis.

«O
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Parauma
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica utilizagéo segura e eficaz do impla o cirurgido deve estar
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica  familiarizado com o implante, s Jmétodos de aplicagao,
utilizagdo estdo identificados com um simbolo "néo reutilizar" instrumentos e com a técni X ica recomendados para o
conforme descrito na secgdo Legenda de simbolos em baixo. dispositivo. O dispositivo ido¥oi‘toncebido para suportar excesso

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser de pgso, cargas ou actii xcessiva. A introdugdo incorrecta
eliminados ap6s a respectiva utilizagao. d ftivo durant @Iantagéo pode aumentar a

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util dedeo @ e se sol oud_'mgrar. o pa_c_lent? deve
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumento Ser l'tado, fgre |almente R\eserito, para a utilizagdo,
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que imytacoes e éls efeitos r os deste implante. Estes

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, V rtas in OSSibili falha do dispositivo ou do
C
as

fixagdo frouxa e/ou de o
#actividade excessiva ou peso ou
almente se o implante suportar cargas
es devid o retardada, ndo-unido ou cicatrizacao

brocas & aos instrumentos utilizados para corta ara a i leta, e a ibilidade de danos nos nervos ou tecido mole
insergéo do implante. @ . P a% R
. - e - lacionad om trauma cirdrgico ou coma presencga do

* Consulte as |nformagoes_ d? _utlllzaf;a - %Ilmﬁador@ implant iente deve ser advertido de que o ndo seguimento
torque (-l:LD o Torque leltlhg Drive @ ecgao o das i &€es de cuidados pds -operatorios pode causar a falha
Precaucbes destas instrugdes. Subst ATLD, @ 80- d@le e/ou do tratamento. Os implantes podem causar

% 8o e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em

a

1008, apds seis meses de utilizagdo normal.
@ \ ens radiograficas. Os componentes destes sistemas néo
TECNICAS CIRURGICAS: Estgo disponiveis té, irrgicas que

danificados, devidamente limpos e se apresentam .trat?
e para verificar a integridade dos mecanis mos de | Imp

CO

)

(]

m ainda testados quanto a seguran¢a, aquecimento ou
descrevem as varias utilizagdes deste siste migragéo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram

responsabilidade do cirurgido estar familjatigzado como p o testados e descritos emtermos de como podem ser utilizados
antes de utilizar estes produtos. Adiciona ,éda emseguranga numa avaliagao clinica pos-operatoria utilizando
responsabilidade do cirurgido estarfa izado com pu es

equipamento de RM!.

relevantes e consultar equipas es li as relati nte ao Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
procedimento antes de utiliza dutos. e ntrar as Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
técnicas crurgicas nowebsite da med (ac t).
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirdrgicos para umayunica utilizagao nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com devemser reutilizados. Esfo;g teriores podemter criado
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica imperfeigdes, que podemc x‘oa falha do dispositivo. Proteja
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no os instrumentos contra ri ssas, dado que tais
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um concghtracdes de tens3 conduzir a falha do dispositivo.
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades z
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagdo n¢ nforma@ e utilizagdo da chave limitadora de
ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente torque (TLD) @
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de A JLD, peca -ﬂ 008, po@n manter a calibragdo ap6s seis
instrumentos. eses de gtilizagao norm zagdo da TLD quando ndo
V calibra %fazer C parafuso nao fique bem colocado
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impl (qua [ eriglo dentrg,dos”limites da guia de broca cénica),
nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores pog/@ do dagifigara espiral Uso ou causar a quebra da ponta da
imperfeicdes, que podem conduzir a falha do di aVle. Substitua apos seis meses de utilizagdo normal.
instrumentos devem ser inspeccionados qua gaste ou Q
danos antes da sua utilizagdo. Proteger osmp contra @ FEITO RSOS: Os possiveis efeitos adversos séo dor,
riscos e mossas. Tais concentracdes de € @\ dem causa %u sensacdes anormais e lesées nos nervos ou
falha do implante. Dobrar as placas diver‘zes podgfragilizar  tegi e devido & presenga de um implante ou devido a

o dispositivo e podera conduzir a fractura e falha pre
implante. Por razdes metalirgicas, mecanicas e fungi
se recomenda a utilizagdo simultanea de compo
implante de diferentes fabricantes. Os benefici
implante podem né&o cumprir as expecta!ivas

rargico. A fractura do implante pode ocorrer devido a
, h&do ade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo,

de \n_p trizagdo incompleta ou forga excessiva exercida sobre o
a cirurgia lante durante a introdug&o. Podera ocorrer a migragéo e/ou
i afrouxamento do implante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
la reaccéo histoldgica alérgica ou adversa a corpos estranhos,
de revisdo para substituir o implante ar proce&ej resultante do implante de um material estranho. A presenga de
alternativos. Efrequente realizar, %urgias degrevis@ com  umimplante ou trauma cirdrgico pode resultar em lesdes nos
implantes. nervos ou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgéo do osso,

&O necrose do tecido ou cicatrizagdo inadequada.

podem deteriorar-se como tempo, sendetpecessaria u
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LIMPEZA: 1. Prepare uma solugéo utiIizando agua corrente tépida e
Limpeza do implante: Os implantes ndo devem ser reutilizados. detergente ou agente de || |ga as recomendagdes de
A Acumed ndo recomenda a limpeza de implantes fornecidos utilizag&o do fabricante dq, e e ou do agente de limpeza
esterilizados. Os implantes fornecidos ndo esterilizados que ainda enzimatico, prestando af 0 tempo de exposicéo,

nao foram utilizados mas apresentam sujidade devem ser temperatura, qualidad % e concentracéo correctos.
processados de acordo com o seguinte: 2 uidado, limpe te manualmente. Ndo use palha

Adverténcias e precaugées peza abrasivos nos implantes.

e A reesterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o xague completamente o |m €omagua desionizada ou
implante ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos |f|cada ilize,agua des a ou purificada para o
biolégicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o nxaguam inal.
dispositivo de utilizag&o Unica tiver sido reprocessado p . Seque lante utili m pano limpo, suave e sem pélos
instituicéo autorizada comaprovagéo regula mentar par. riscar a %le

para o reprocessamento. A limpeza de umdispositiv @ @

utilizag&o Unica que entrou em contacto com sa cido

humano constitui o seu reprocessamento. e"%‘ sénico

o Nao utilize um implante se a superficie est ada Os e de limpeza ultra-sénico, agente de limpeza

ame

implantes danificados devem ser elimi zimati ro ou detergente neutro comum pH <8,5. Nota:
« Os utilizadores devem r inam @ orot A I|mpe a-sonica pode causar danos adicionais aos
inZi\l;lidu:I (OESIS) evem usar equipame 0 ecgaos * impl e apresentam danos na superficie.
o 1. e uma solugao utilizando agua corrente tépida e
Todos os utilizadores devem ser pessoal qualifica
¢ evidéncias documentadas de fornF;agao e(cq:om o A rgente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
formagdo deve abordar igualmente as direcii ormas e \ tilizagao do fabricante do detergente ou do agente de limpeza

politicas hospitalares actualmente aplicavei

enzimatico, prestando atengao ao tempo de exposigao,
@ temperatura, qualidade da agua e concentragéo correctos.

\ 2. Limpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos
Processamento manual X’ 15 minutos.
Equipamento: Escova de cerda ms agente dglimpeza 3. Enxague completamente o implante com agua desionizada ou
enzimatico neutro ou detergepte comu 8.5. purificada. Utilize 4gua desionizada ou purificada para o
& enxaguamento final.
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4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos
para evitar riscar a superficie.

Processamento mecéanico

Equipamento: Equipamento de lavagenvdesinfecgao, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

ser limpos para impedir que sequem na superficie dos
instrumentos.

Todos os utilizadores deve ssoal qualificado com

evidéncias docume ntadax}&magéo e competéncia. A
|

formagao deve abord a& ente as directrizes, normas e

S hospitalarem ente aplicaveis.
ilize escoy,

licas ou umesfregéo durante o

. . . - a'manual. *
Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios q ioacti
Acumed devem ser completamente limpos antes da sua \ @ limpeza mp sloac 'VOSI com pogca
reutilizagao, seguindo as directrizes abaixo: : ; - puma parx ez? manya para poder
% ) instrume solugdo de limpeza. Os agentes
de d devem sér mente enxaguados dos
ins entos par enir a acumulagéo de residuos.
Pré-lavagem 2 Agua correntefria @ e reco utilizagdo de lubrificantes de 6leo mineral
; de silico instrumentos Acumed.
Lav agem 2 Agua’cgrrente . - ) o
enzimatica tépida Recomenda-se a utilizagéo de agentes de limpeza enzimaticos
dep tro para a limpeza de instrumentos reutilizaveis. E
Lavagem Il 5 Agua corrg ; ; ; ;
tépida (> 4Q°C) m i rtante que os agentes de limpeza alcalinos sejam
. " tamente neutralizados e enxaguados dos instrumentos.
Agua desionizada P
Enxaguamento 2 ou agua purificada strumentos cirdrgicos devem ser completamente secos
tépida (> 40°C) \ ara prevenir a formag&o de ferrugem, mesmo que sejam
Secagem 40 90°C b fabricados a partir de ago inoxidavel de qualidade.

Adverténcias e precaugées

e A descontaminagédo de instrument;
reutilizaveis deve ocorrer ime

e

\ essériosxp
te apos agoncltiSao do

procedimento cirdrgico. Nao p a seca %

instrumentos contaminado i ﬁ

s da lim
reprocessamento. O sangue ou residuos

<

esso devem

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza de superficies, articulagdes e lamens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagéo.

O aluminio anodizado n&o deve entrar emcontacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a
utilizagédo de agentes de limpeza e desinfectantes comelevado
teor alcalino ou solugbées com iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugées comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagado pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual

1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a diluigcdo e
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solugdes novas.

2. Coloque os instrumentos numa solugéo enzimatica até estare

para permitir que o detergente entre em contacto comtoda
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no mini
(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de
esfregar cuidadosamente os instrumentos até eli

residuos visiveis. Preste especial atengao a ificil
acesso. Preste especial atengédo a quaisqu ntos

completamente submersos. Desloque todas as pegas m(’)v@laV Insp ec

com quantidades abundantes de soluc_;ao d
eliminar toda a sujidade visivel da superf|0|e ed S. Dobr
a areaflexivel e esfregue a superficie com a. Rode a
peca enquanto esfrega para assegurar qu odas
as fendas.

3. Remova os instrumentos e enxague amen
a correr durante, no minimo, trés % utos. Pres ec |aI

r

atengdo a canulagdes e ut|||z inga par. rrlgar

quaisquer areas de dificil &O

mpeza ninar
qualquer sujidade. Esfregue a superficie comuma es

4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa

unidade ultra-sonica com solug&o'de limpeza. Desloque todas as
pecas moveis para perm’tir’qke rgente entre em contacto
comtodas as superficies. os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, i

, dez (10) minutos.

a 0s |nstru nxague com agua desionizada
0 mini (3) minutos ou até nao observar
er sinai ngue ou jidagde no fluxo de
aguam 0. te esp tehcdo a canulagdes e utilize
ma seringa a’lrrlga r areas de dificil acesso.
instru x sob iluminag&o normal para
a a suji Vs ivel.
7 o de dete, ledade coloque novamente o
mento n lho de ultra-sons e repita os passos de
aguame&mma

CQ Elimine athumidade em excesso dos instrumentos utilizando
canulados e limpe com um escovilhdo a OpFia ra moIa@ j
expostas, espirais ou caracteristicas fle chaasf

um p% 0, absorvente e que ndo largue pélos.
Instr, e limpeza e desinfecgao
utomatica combinada
are agentes de limpeza e enzimaticos a diluicéo e
nperatura de utilizagao recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solugdes novas.

2. Coloque os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarem
completamente submersos. Desloque todas as pegas mbveis
para permitir que o detergente enfre em contacto comtodas as
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez
(10) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os
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residuos visiveis. Preste especial atengéo a areas de dificil
acesso. Preste especial atengéo a quaisquer instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Nota: A
utilizagdo de um aparelho de ultra-sons ajudara a efectuar uma
limpeza minuciosa dos instrumentos. A utilizagdo de uma seringa
ou de umjacto de agua melhorara a irrigacao de areas de dificil
acesso e de superficies acopladas.

3. Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxagie com
agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de uma unidade de lavage

desinfecgdo apropriada e execute um ciclo de lavageny

desinfecgdo padrao. Os parametros minimos que se se;

essenciais para uma limpeza e desinfecgdo minuciosas

Etapa Descricao

1 Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua co @‘

2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) seg
quente

4
3 Impregnacdo enzimética de um (1) minuto “_’

4 Enxaguamento de quinze (15) segundos com &gua co em (X2)

5 Lavagem de dois (2) minutos com detergente e agu@
(64-66°C / 146-150°F)

8 Secagem a quente desete (7t’n‘ uto

Nota: Siga rigorosamente as instr% fabricante

desinfecgdo

Portugués— PT / PAGINA 103

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automatica
e Os sistemas de lavagem/segagem,automaticos nao sédo
recomendados como o Unic o de limpeza para

instrumentos cirurgicos.
Podera ser utilizado uﬁﬂma automatizado como processo
uimento da li anual.
d@mento ser minuciosamente inspeccionados
tes da e erl ,afim d as Qurar uma limpeza eficaz.

PKGI-82-D Effective 03-2019

-} acumed’



e Portugués— PT / PAGINA 104
ESTERILIDADE:
.\s\\\‘r

Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizados
ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed nao
recomenda a reesterilizacdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve

ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.

Produto nao esterilizado: Excepto se |neqU|vocarnen@V @

etiquetado como esterilizado e fornecido numa emb K
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implanie; @
instrumentos devem ser considerados como n dos, A
devendo ser esterilizados pelo hospital antes@utlllzagao C)
e Siga as “Recommended Practices for
Perioperative Practice Settings” (Pratica comendad par
esterilizagéo no cenério da pratica peri-op€ratoria) da @?N e
a norma ANSIVAAMI ST79:2010 — Comprehenswe
steam sterilization and sterility assurance in h
facilities (Guia abrangente para a esterilizaga por e
garantia de esterilidade em instituiges d os de s@

e Consulte as instrugdes do fabricante &wpa men

acesso a instrugdes especificas pa flguragKK >
unidade de esterilizagado e da ca

o A esterilizagdo a vapor com desl ento d idade néo é

recomendada.
o A esterilizagao flash n&o é recomendada.

6

-} acumed’
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo?

Acu-Loc System

Portugués— PT / PAGINA 105

Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuot

Acu-Loc 2 System

Ndmeros de pega das
caixas de tabuleiros:

Condicéo: Acondicionado
Se utilizar um material de revestimento n&o
drenante (por ex., polipropilkeno), use uma toalha no
interior do revestimento.

AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

A
Temperatura de 132°C (270°F)
exposicao
Y ad
Tempo de exposigao: 15 minutos PN
Tempo de secagem: 45 minutos

10s valores apresentados na tabela refle
minimos validados para alcangar o Nivel de Garantia
Esterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para a

parametrgs

leiro

totalmente carregado com todas as pecgas coloc

apropriadame nte.

N

4\6 \O&

%\Q)

Condigao:

hd
Acondigio

Se utilizag um material de revestimento ndo drenante

xolipropileno), use uma toalha no interior do
ento.

Ac¥Loc 2

A 3 L2
L®Acu-Loc 2 @(80—0674, 80-0673)
OAcho@e stem (80-1996)

S
{2"%70"':)

) )
=
4 minutos

30 minutos

apresentados na tabela reflectem os parametros

mx alidados para alcangar o Nivel de Garantia de
ilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
ente carregado com todas as pegas colocadas

propriadame nte.

PKGI-82-D Effective 03-2019
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar
directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagemdo
produto quanto a sinais de manipulagado ou contaminagao
da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

Consultar?'\ sde utlizacdo
-

Atenca

‘0 com 6xido de etileno

ilizado co

*

'>_-< @ Prazo de W
Refﬁ%

‘\ igo do lote

sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis num
determinado pais ou que podem estar disponiveis sob
diferentes marcas comerciais emdiferentes paises. Os
organizagdes regulamentares governamentais para V
venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou O
restricbes emdiferentes paises. Os produtos pode 3
estar aprovados para utilizagdo emtodos os paises®

@)

r

autorizada ao abrigo da legislagéo e regulamentacao do. *
pais onde o leitor se encontra.

APLICABILIDADE: Estes materiais conté m informagdes
produtos podem ser aprovados ou autorizados por

Nada nestes materiais deve ser interpretado

promogao ou solicitagdo de qualquer produte

utilizagdo de um produto de uma determi D nao

epresentante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reestetilizar

adicional, consulte as informagdes de contacto das

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solic ite@ \l; >

Nao reutilizar

neste documento. . \

Limite maximo de temperatura

N

Atencao: Apenas para uso profissional.

-} acumed’



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

LEIKKAAVAN KIRURGIN JA
LAAKINTAALAN

TUKIHENKILOSTON HUOMIOON

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

distaalisen radial ja kyynarluu murtumat, fuusiot ja
luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 Ie\%
jarjestelmaa kaytetaan distaalisessa radial mu 1
luuleikkauskohtien kiinnitys.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aih@lt aktiivi
latentti infektio, sepsis, rittamatdn luun maara tai laat

pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. Jos epailiés
herkkyyttd materiaalille, materiaali tulee testata
implantointia. Potilaat, jotka eivat halua tai kyk

oudatta
leikkauksenjalkeis ia hoito-ohjeita, ovat myds a-aiheisia :@
laitteille. Naita laitteita ei ole tarkoitettw%ﬂtévéksi
o]

ruuvikiinnitykseen taifiksaatioon,jok;. IStuu kaul ,

rintarangan tai lannerangan Fﬁ\ ;

Suomi — FI/ SIVU 107

O

3

IMPLANTTIMATERIAAL| xISET TIEDOT: Implantit on
valmigtettu kaupallisesti taasta titaanista standardin ASTM
sesta standardin ASTM F136

bioyhteensopivuus on arvioitu.

& ' Q .
KIRURGISE TRUM EN'@< NISET TIEDOT:
strumentti mistuks %n aytetty ruostumatonta terasts,
y alumiini j& joi
KAYTTOAIHEET: Acumed Acu-Loc levyn jarjestelmééa é
I

DN LITTYVAT TIEDOT:

o maaraytyy fysiologisten mittojen

33 karin“on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se
iten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu

rvallisesti ja tukee riittdvasti. Vaikka laakari onkin

ilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa

tarkeat laakinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.

\T%URGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

IEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit saattavat
olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttéinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitys).

siin (pedikkeleihin).
PKGI-82-D Effective 03-2019
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e Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, vauriot,
kunnollinen puhdistus, sy6pyminen ja litosmekanis mien eheys
on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttokertaa ja
jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista huomiota tulee kiinnittaa
kuljettimiin ja poranteriin seké leikkaukseen tai implantin
sisaanvientiin kaytettaviin instrumentteihin.

e Katso naiden ohjeiden varotoimia kos kevasta osiosta

lisatietoja momentinrajoittimen ohjaimen (TLD) kéytéstw

Vaihda TLD-osa nro 80-1008 kuuden kuukauden n
kayton jalkeen.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on tamamjarjesi¢lman
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuva rgi on
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisest, % iden

tuotteiden kayttoa. Lisaksi kirurgin vastuu seurata ja tunte
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenefilte kollegoilt ¢
toimenpiteeseen littyen ennen kayttdéa. Kirurgise ovat

t$
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROITUKSET: | turvallis@
tehokkaan kayton edellytyksena on aina.s% laakari

perehtynyt implanttiin, sen kayttdmenet Z nstrumexo'n a
aan. Laitetta eivole

suunniteltu kestdmaan painon, ku rN liiallisen &/iteetin

aiheuttamaa rasitusta. Laitteeffw@ara sisaanv toinnin

ién
aikana saattaa lisata irtoamisen tai s wtymisen& isuutta.

Acumedin verkkosivustolla (acumed.net).

laitteelle suositeltavaan kirurgisee

Potilasta tulee varoittaa, mielellaan kirjallisesti, tman implantin

kaytosta, rajoituksista ja mahdollisistaNaittavaikutuksista. Naihin
varoituksiin siséltyy mahdollisyu tai hoidon

epaonnistumisesta seuraav uksissa: 16ysa fiksaatio ja/tai
I6ystyminen, rasitus, liiallin tiviteetti, painon tai kuorman
kant: imp lanttiin kohdistuu liiallista

inen erityisesti silloi
itdsta, Epaonnist saattaa tapahtua myds viivastyneen
& iSen, |iitok§@ |3tyﬁétt%lgh tai epataydellisen

asnaoloon liit 8s hermo- tkudosvaurioiden

hdollis sta tule x a siita, ettd leikkauksenjalkeisten
hoito-ohj L@voudatta attdminen saattaa aiheuttaa implantin
i hQi i iser. Implantit saattavat aiheuttaa

n rakent@ aaristymista ja/tai ndkyvyyden estymista
kuvissa. Nai ariestelmien komponentteja ei ole testattu
rvallisuuden, kuumentumisen tai siirtymisen

mparjstos
alta. Sar@misia tuotteita on testattu ja kuvattu liittyen niiden
turvallis% 06n leikkauksenjalkeisissa klinisissa arvioinneissa
MR i kayttaen?.

arahtumisen Eurau ena, ja kirurgiseen traumaan tai implantin

. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Shell
0,
&RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, ettad 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin kaytetaan ilman kalibrointia, ruuvi ei ehka asetu taysin paikalleen
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. (kun se on asetettu kartioporan,ohjdignen rajojen sisalle), kierteet

voivat hajota tai ohjaimen kagk ikkoutua. Vaihda TLD
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan Kuuden kuukauden normaa ’ﬂ n jalkeen.

kayttda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa

muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairiéon. dollisiin haitallisiin vaikutuksiin
Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttdéa kulumien tai vaurioiden i§a i 3 i epatavallisia tuntemuksia seka
varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Tallaiset i ki iSi iStahjotuvia hermo- ja
rasitekeskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja Auriojta’ in tuminen on mahdollista

taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikenty3, jolloin seuraulse i atli it itka sesta laitteen kuormittamisesta,
saattaa olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja i ai implanttiin sisaanviennin
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien a voimasta johtuen. Implantti
yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mekaan |S|sta i [oystya. Vieraan materiaalin implantointi
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antamat hyo
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat vahentya a

sineen aiheuttamia haittavaikutuksia.

jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin valht Joudutaa p! antln l&snaol i kirurgiset vammat saattavat johtaa hermo-
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia t0|menp|t tien peh vaurioihin, luunekroosiin tai luun resorptioon,
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia. kudosn iin tai riittamattdmaan parantumiseen.

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kosk: ttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet ai5$ muutoksia,

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAR%& ®\

jotka saattavat johtaa laitteen toinintahéiriéén instrume
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla t an tyyppinen
kuormituksen keskittyminen saattaa ohta: n toimi

Varoitus: momentinrajoittime o@n (TLD) dyttotiedot
TLD-osan nro 80-1008 kalibrej i valtta
Dta

kuuden kuukauden normaalin ka n Jalk
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PUHDISTAMINEN: huomiota oikeaan altistusaikaan, Iémpétilaan, veden laatuun ja
Implantin puhdistaminen: Implantteja ei saa kayttda uudelleen. liuoksen vakevyyteen.
Acumed ei suosittele steriloituina toimitettujen implanttien 2. Pese implantti huolellisesti &J & kayta implanttiin
puhdistamista. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole terasvillaa tai hankaavia saineita.
kaytetty, mutta jotka ovat likaantuneet, voidaan kéasitelld seuraavasti: .

. i i 3. tele implantti per |sest| deionisoidulla tai
Varoitukset ja varotoimet istetulla vedell3 lopulliseen huuhteluun

¢ Implanttien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset

i tua vetta.
ivaa im ntt| htaalla, pe Ja nukkaamattomalla
kudos kosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), pait: @nnalla jotta-Pintavei naar

niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut taha
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kerta kéytto Ultraag tely %

laitteen puhdistaminen sen jouduttua kos ketuksiin ih @ n Laltt ltra&ani utraali entsyymipuhdistusaine tai

tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasﬁtelya [ esua pH = 8,5. Huomaa: Utradanipuhdistus

o Al3 kayta implanttia, jos sen pinta on vaurio tuneet a a|heut hinkoa implanteille, joissa on
implantit tulee poistaa kaytosta. vaur|
o Kayttsjilla tulee olla asianmukaiset hen @ VaIm| kayttamalla [Amminta johtovetta ja pesu-tai
o Kaikkien kayttajien tulee olla patevyys & kset taytt pu metta Noudata entsyy mipuhdistusaineen tai
henkiléit ia heilld tavtvy olla doku ment oA na tto Ay een valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnitd erityisesti
en J ylyy y ta oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tul a sen viikevyyteen.
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja s aytann o i o ) R ) )
uhdista implantteja ultradanipesurilla vahintaan 15 minuutin

Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, l puhdistetulla vedelld. Kayta lopulliseen huuhteluun

. . ala"
Manuaalinen kasittely $ @ 3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai
nﬁ%

entsyymipuhdistusaine tai neUtraa“p jonka p 1 deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

1. Valmista liuos kayttamalla |é tovetta pesu tai 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélia ja nukkaamattomalla
puhdistusainetta. Noudat ipuhdi U linalla, jotta pinta ei naarmuunnu.
pesuaineen valmistajan kéy S|tu ksi |ta r|ty|sest|
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M ekaaninen késittely koulutuksesta ja pétevyydesté Kou lutuksen tulee sisaltaa
Laitteisto: Pesuri/desinfiointilaite, neutraali entsyy mipuhdistusaine voimassaolevat SOVe"USOhJ dard|tJa sairaalakaytannot.
tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. o Al kdytad metalliharjoja tai S|en|a manuaalisen

puhd istusprosessin aikan

3 manuaallseen pubhdis mlseen puhdistusaineita, joissa on
i isia aineita, jotta voit nahda

sessa. Puhdistusaineiden tulee olla
mstrun@ta, jotta valtetaan jaanteet.
umentelssa kayttda mineraalidljya tai

menttlen puhdistamiseen
n entsyymi- ja puhdistusaineita. On
aksiset puhdistusaineet neutralisoidaan
otaan pois instrumenteista.

urg |s&rﬁéwentlt tulee kuivata perusteellisesti, jotta

Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta
kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

Esipesu 2 KyIma johtovesi Ei sovellettaws\

Neutraali ents

Entsyymipesu 2 Lammin johtovesi distusaine ®

Lammin johtovesi

Pesulll 5 (> 40°C)

Lammin deionisoitu i . sl .
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi ollsttavissa ruostett mu odostuisi, vaikka ne 0I|S|k|r1 valm|§tettu
(> 40°C) r \ korke isesta ruostumattomasta teréksesta.

Kuiv aus 40 90°C \ JEI sov ele . K@ rumentit tulee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten

eneiden sekd asianmukaisen toiminnan ja kulumisen

N @ a ennen sterilointia
Varoitukset ja varotoimet loksoitu alumiini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus -
o Uudelleenkaytettévien instrumenttien tai Iisét i ei en tai desinfiointiliuoksiin. Valtd vahvoja emaksisia puhdistus- ja
dekontaminaatio tulee suorittaa valittomasti @ desinfiointiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja

toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Na agsta kontar% siséltavia liuoksia. Liséksi eloksointikerros saattaa hajota
instrumentteja kuivumaan ennen pu ta tai uu&p ittelya. liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.
Liiallinen veri tai jaanteet tulee y s jotta adse
kuivumaan instrumentin plntaa
o Kaikkien kayttajien tulee o Vyysva ttayttévié
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitu yttoa
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Manuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan
suositteleman kayttélaimeuden ja lampdtilan mukaisesti. Kun
kaytetty liuos kontaminoituu liikkaa, valmista uusi liuos.

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat
taysin. Kayta kaikkia liikkkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
kahdenky mmenen (20) minuutin ajan. Kayta
pehmeéaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
varovaisesti, kunnes kaikki nékyva lika poistuu. Kiinnita
erityistd huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erit
huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja i
ne asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja j@
osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoks j
lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharj j
nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista.

osia ja harjaa pinta pesuharjalla. K&anngse
aikana, jotta varmistut, ettd kaikki ontelo ‘
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtelesp€rusteellis

juoksevalla vedelld vahintaan kolmen (3) minuutin
erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruiskua k

vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun.
4. Sijoita instrumentit tdysin upotettuina puh istusliuoksella
varustettuun ultradanilaitteeseen. Ka kai liikkuvi
jotta pesuaine padsee kosketu ksiin k pintoj%
(10)

Kasittele instrumentteja u Itraaame ntaan kym

minuutin ajan.
5. Poista instrumentit laitteesta,jathuu tele
vahintaan kolmen (3) minuutin‘ajan tai ku

@Jlla vedelld

ikki veri tai

ca Aseta i

*
innita

%i ki ndkyva lika poistuu. Kiinnita erityistd huomiota
\ aikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityistd huomiota kanyylilla

lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota
kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkign vaikeapaasyisten alueiden
huuhteluun.

6. Tarkasta instrumentit n or

7. Josgnstrumenteissa na
aanikasittely - ja

lossa nakyvan lian varalta.

kaa toista ylla kuvatut
uvaiheet.

allinen kosteus puhtaalla,
Kaamattondliapyyhkeella.

uhdistamisen yhdistelméa
)jeet
puhdistusaineet valmistajan
@almeuden ja lampétilan mukaisesti. Kun

inoituu liikkaa, valmista uusi liuos.

umentit entsyymiliuokseen siten, ettéd ne uppoavat
& kaikkia lilkkuvia osia, jotta pesuaine paasee
in kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan

nen (10) minuutin ajan. Kaytd pehmeaharjaksista
arjaa ja hankaa instrumentteja varovaisesti, kunnes

taysi
ko

varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ne asianmukaisella
pulloharjalla. Huomaa: Ultradanipesurin kdyttaminen auttaa
instrumenttien perusteellista puhdistamista. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttdminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden
ja tiukkaan suljettujen pintojen huuhtelua.

. Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
deionisoidulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele
standardilla pesu-/desinfiointisyklilla. Seuraavien
vahimmaisparametrien soveltamien on tarkeaa
perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa:

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalid johtovedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella

3 Y hden (1) minuutin entsyymiupotus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla johtovedella (x 2

5 Kahden (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella

(64—66°C / 146-150°F) P

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla joht

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetull ja
valinnaisella likasteella (64-66°C / 1461500, (

8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla

Huomaa: Noudata pesu-/desinfiointilatteen valmistajan ohjeita tarkast!’

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet §
e Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia (:@e a klrur

instrumenttien ainoina puhdistus menetel

e Automaattista jarjestelmaa voi kaytl%& nuaalise Q
puhdistusprosessin seurantapros x

e Instrumentit tulee tarkastaQ esti enn(sterl ointia,
jotta varmistetaan tehokasypuhdis mlnerxo

ASEPTISUUS:
Jarjestelman komponentit saat: taa oimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriilituote: Steriili tuot Itlstettu vahintaan 25,0 kGy-

teilyannoksem d ei suosittele steriilipakattujen
udellee tia. Jos steriili pakkaus on

oittunut, asi lee ilmoj eumedille. Tallaista

t t
g a
otetta ei saz@tﬁ ja se tu lauttaa Acumedille.

tuote: Mlﬁlantteja ja instrumentteja ei ole

tty steri a toimitettu avaamattomassa,
kkau ksessa, niita tulee kasitella

ulee steriloida sairaalassa ennen kayttda.

te r|I0|m

AORN:
steril

rioperatiivisia kaytantoja koskevia
ituksia ("Recommended Practices for Sterilization
in rative Practice Settings”) ja vaatimuksia, jotka
@t oppaasta ANSVAAMI ST79:2010 — Komprehensiivinen
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
itoksissa.

Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisiin laitekohtaisista
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesta.

e Painovoiman siirty miseen perustuvaa hdyrysterilointia ei
suositella.

e Pikasterilointia ei suositella.

te n
&Udaﬁ vmﬁia olevia leikkaussalihoitajien yhdistys
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Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?
Acu-Loc System

Suomi — FI/SIVU 114

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Ehto: Kaaritty
Kaaren sisélla on kaytettdva pyyhettd, jos kaytetdan
imeytymatonta kdaremateriaalia (esim. poly propeeni).
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

osanumerot: *
Altistuslampdtila: | 132°C (270°F) 132°C g@,
Altistusaika: 15 minuuttia i

W P
Kuivausaka: 45 minuuttia Muttia

Ehto:

Kaaritty
Kaaren sisélla\on kaytettédva pyyhettd, jos kaytetdan

a kédremateriaalia (esim. poly propeeni).

)

Acu-Loc 2 System &\0
'Y

sa annetut arvot vastaavat validoituja
etreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
ssurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle

minimipar
(Sl
(b' jimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.

PKGI-82-D Effective 03-2019
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kayta vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: Téassa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehka ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttddn tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa ei t

kayton edistamiseksi sellaisella tavalla, jota eiole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja saadé
perusteella.

tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan t%

LISATIETOJA: Katso téssé asiakirjassa il tut

yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja. $

Huomio: Vain amm attikayttoon.

T o

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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@ Swvenska —SV/SIDA 116

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

OR OPERERANLD RUR U SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL Implantaten
OPERATIC PERSONA ar tillyerkade av kommer enttltan enligt ASTM F67 eller
PERSO A UPPMARKSA tita®g enllgtAS
BESKRIVNING: Benplattorna, skruvarna och tillbehéren till @ERIAL C&TIONE lo) KIRURGISKA
Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 &r konstruerade for fixering av INSTRUME s?rumenﬁe ilNerkade av olika kvaliteter av
frakturer, fusioner och osteotomier. stfritt st3 inium oc rer som utvérderats med
V avsee iokomp
INDIKATIONER: Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fixel
frakturer, fusioner och osteotomier i dlstala radlus ATIO VAND NING AV IMPLANTATEN
och osteotomier i distala radlus rgen ste valia den typ och storlek som bast uppfyller
atlente pa passform och stadig infastning med adekvat
KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlkatl r systeme ar stod. A m lékaren ar den kunniga mellanhanden mellan

varje aktiv eller latent infektion, sepsis, ot| g benma
benkvalitet samt mjukvavnads - eller materialkénsligh
materialkanslighet missténks bor tester utforas for

implantationen. Patienter som ar ovilliga eller of 6é

eller Or h patienten, bor den viktiga medicins ka information
s&' es idetta dokument vidarebefordras till patienten.

na att f°|Ja\ ORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

postoperativa vardinstruktioner &r kontraindice! for dessa INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
enheter. Dessa enheter ar inte avsedda for skruyinfastnin avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.

fixering i de bakre elementen (pediklarhg)N\pals-, brd % Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgora
landrygg. ominstrumentet ar avsett for engangsbruk eller

nedan.

*
\6 & ateranvandbart. Instrument for engangsbruk ar markta med
&O en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenforklaringen

-} acumed’
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter Patienten maste informeras, helst skriftigen, omanvandningen
anvandning. av, begransningarna for och de, mojliga komplikationerna av detta

e Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd. Fore implantat. Dessa forsiktighetg? efinkluderar risken for att
och efter varje anvandning maste de ateranvéndbara enheten eller behandlingen as pa grund av I6s fixering
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skarpa, och/eller lossnande, pafr ning,talltfér omfattande aktivitet,
slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion samt att V'ktb de eller belas skilt om implantatet utsatts for
mekanis mens anslutningar &r hela. Sérskild férsiktighet bor ing pa fOFdTOJd frakturlakning, utebliven
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvénds fér att |ng eIIer d|g lakping, samt risken for nerv- eller

nd av kirurgiskt trauma eller
ste informeras om att
na for postoperativ vard kan

skara eller till att fora in implantat. vnads tlngen pa

e  Seanvandningsinformationen fér momentbegransande Iantatets d Patiente
drivare (TLD) i avsnittet Forsiktighetsatgarder i dessa derlate olja inst

instruktioner. Byt ut TLD:n med art.nr 80-1008 efte Ieda til antatet gk@y der och./'elle'!' att _behandlingen
manaders normal anvandning. mlss plantat orsaka forvrangmﬂngar och/eller
isningen tomis ka strukturer pa réntgenbilder.
ns korg@; har inte testats for sakerhet,
OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operation % armni igrering i MR -miljé. Liknande produkter har
tillgéngliga som beskriver hur detta systems das. Det stats och®eskrivits betraffande hur de kan anvandas pa ett
kirurgens ansvar att géra sig val inforstadg iken inna sakert séfttvid Postoperativ, klinisk beddmning med anvandning
dessa produkter anvands. Det ar ocksa k @ s ansvar h av |v| ning’
sig val inférstddd med relevanta publikatio och rad@ % G Reference Manual for Magnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
erfarna ko||egor om ingrep pet fore anvan dn|ng' 011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
Operationstekniker finns pa Acumeds w ebbplats @d net).
RNINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For

saker och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed

maste kirurgen vara fértrogen med instrumentet, metoden for

implantatet, applicerings metoderna, i ten ocl& tilldmpning, och den rekommeqderade "kirurgiska tekniken. Brott

rekommenderade kirurgiska teknik iRehheten hetem &r inte  €ller skada pa instrument, séval som vévnadsskada, kan uppsta

utformad ér att klara viktbarandeh b ing eller %& nar ett instrument utsatts for hog belastning, héga hastigheter,

omfattande aktivitet. Olampligtinfdrande av n nder kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
tden Ios& er migrerar.

implantationen kan 6ka risken for
-} acumed’

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: l@er effekti
anvandning av implantatet maste kirurgeivara val fort




Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar inte ar kalibrerad kan det leda till att skruven inte sitter fast helt
forknippade med dessa typer av instrument. (nar den satts fast i den konis ka boffledarens grepp), att
géngorna gar sénder eller att, dgi spets gar av. Byt ut TLD:n

FORSIKTIGHETSATGARDER F OR IMPLANTAT: Ettimplantat ~ ©fter 6 manaders normal an
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumenten
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen. pa nerv - eller mjukvavnad pa grund
Skydda implantaten mot hack och repor. Saddan pafrestning kan i aro eller kirufgiskttrauma. Fraktur pa

leda till fel. Om plattorna bojs flera ganger kan enheten férsvag pagru |[tfér omfattande aktivitet,
och detta kan leda till fértida implantatfraktur och att enheten ga varig bel pa enhet ullstandig 18kning eller att stor
sonder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillve raft utév plantat &r inférandet. Implantatmigrering

rekommenderas inte av metallurgis ka, mekaniska och f ma. Metallkanslighet, histologisk,

skal. Férdelarna med implantatoperationen kommer eve
inte att motsvara patientens férvantningar eller ka i ation av e ande material kan férekomma. Nerv-

med tiden, och nédvandiggodra reoperation for att byta ut r jukvévna%@ a, nekros iben eller benresorption, nekros i
implantatet eller utfora alternativa ingrepp. R rgi med avnad ellﬁfulls ndig 18kning kan intraffa pa grund av narvaron

implantat ar inte ovanligt. @?2 ett im% eller pa grund av kirurgiskt trauma.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRIQKA ¢ @
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbr apaldrig
ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapa kter, @
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydd?l ument mot

repor och hack. Saddana koncentrationer av pa ing kan |
till att instrument gar sonder. . \
Forsiktighet: Anvdndningsinform Vr ®
momentbegréansande drivare &
i ibrerad efter 6

TLD:n med art.nr 80-1008 & entuellt ipte
u anvék :n nar den

manaders normal anvandning.
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RENGORING:
Rengoring av implantat: Implantat far aldrig ateranvandas.
Acumed rekommenderar inte rengéring av implantat som
levereras sterila. Implantat som levereras osterila och som inte
har anvants, men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt
foljande:

Varningar och forsiktighet:

e Resterilisering av implantaten bér inte utféras om implantatet
kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
biologisk vavnad sasom kroppsvatskor/blod), savida inte
engangsartikeln har upparbetats pa en godkand anlaggn

e Alla anvéndare ska vara kvalificerad pé : .
dokumenterade bevis pa utbildning och k petens
Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinj
standarder och sjukhusets riktlinjer.

Manuell upparbetning $

Utrustning: En mjuk borste, neutralt en tiskt reng W el

eller ett neutralt rengérings medel me K

n och r orlngs medel.

1. Forbered en 16sning av varmt rﬂ
Folj rekommendationernadran det enzy
rengorings medlets tillverkare anvand var noga

2. Rengor implantatet noggran

med att anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

llt. Anvand inte stalull eller
slipande rengdérings mede

3. Skajj |mplantatet noga& vjoniserat eller renat vatten.
avjoniserat at vatten fér den sista skdéljningen.

Torka plantat Qren k, luddfri trasa for att undvika
repa yt &

traljud.
Utrustnj
ren

Img

aljudsa %ett neutralt enzymatiskt
tralt rengéringsmedel med pH < 8,5.

Ymedel ell
e gorlng aIJud kan orsaka ytterligare skada pa
tat med

ber 6sning av varmt kranvatten och rengérings medel.
e&n dationerna fran det enzy matiska

medlets tillverkare for anvandning, och var noga
anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
alitet och koncentration.

ngor implantaten med ultraljud i minst 15 minuter.
. Skolj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.
Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skdljningen.
4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
att repa ytan.

M ekanisk bearbetning

Utrustning: Tvattmaskin/desinfektor, ett neutralt enzy matiskt
rengorings medel eller ett neutralt rengérings medel med pH < 8,5.

-} acumed’



Rengoring av instrument: Acumeds instrument och tillbehor
maste rengdras noga fére ateranvandning enligt nedanstaende
riktlinjer:

Varningar och forsiktighet:
e Sanering av ateranvandbara instrume

@ iiehor sk
utforas omedelbart efter att det kirurgiska,_ingrep pet slutférts:

Lat inte kontaminerade instrument torka innan de r;
upparbetas. Overskott av blod och s muts ska tor
for att forhindra att det torkar in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara kvalificerad person d

dokumenterade bevis pa utbildning ogh, ko tens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tilfampliga riktlinj rQ
standarder och sjukhusets riktlinje

e Anvand inte metallborstar ell mpar under den
manuella rengéringsprocesse &O

t

e Anvand rengdrings medel med lagskummande ytaktiva &mnen

for manuell rengdring, sa att du se instrumenten i
rengoringslésningen. Reng& dlen maste ga latt att
att

skolja bort fran instrume e}n forhindra rester.
e Smdrimedel som inne% eralolja eller silikon far inte
" — — andas pa Acum i ment.
Forrengdring 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt .
oEn iska me engo6rings medel med neutralt pH
Err;iyrgﬁatnlSk 2 Varmt kranvatten ';lnitg;?lrtnzgwﬁitgké kommend eras¥$or Fengoring dv atefanvandbara instrument.
gering - ar mycket viktigt att alkaliskayre ngorings medel
Tvit Il 5 Varmt kranvatten Rengéringsmedelmed eutraliser ndligt bort fran instrumenten.
v (> 40°C) pH<85 ) .
A N . strument torkas noga for att férhindra
o Varmt avjoniserat - v , aven Iverkats av rostfritt stal av hég
Skéljning 2 eller renatv atten Ej tila t
(> 40°C) o~ '
Torknin 20 90°C - %nstru men inspekteras for rena ytor, leder och
9 n, korr ktion samt slitage fore sterilisering.

Q Anodise\agu minium far inte komma i kontakt med vissa

rengofings-"och desinfektionsldsningar. Undvik starka alkaliska

repgori medel och desinfektions medel eller Iésningar som
@Ierjod, klorin eller vissa metallsalter. | I6sningar med
arden Over 11 kan anodiseringslagret lI6sas upp.

\vstruktioner fér manuell rengéring/desinfektion

1. Foérbered enzy matiska medel och rengdrings medel med den
férspadning och vid den temperatur somrekommenderas av
tillverkaren. Farska l6sningar bor beredas nar befintliga
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk 16sning sa att de ar helt
nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa att reng6rings medel
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kommer i kontakt med samtliga ytor. Bl6tlagg i minst tjugo (20) Instruktioner for en kombination av manuell och automatisk
minuter. Anvand en mjuk nylonborste fér att forsiktigt skrubba rengéring och desinfektion

instrumenten tills all synlig s muts har avlagsnats. Var sarskilt 1. Forbered enzy matiska ngorlngs medel med den
noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt noga med ' tur som rekommenderas av

A . PR férspadning och vid de
|h_g||ga instru mentmoclj rengor Qem med Iampllg flaskborste. t|IIv karen. Farska 16s bor beredas nar befintliga
For exponerade fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll 4 minerade.

haligheterna med stora mangder rengoringslésning for att ) . .
spola ut eventuell smuts. Skrubba ytan med en borste for att PIa mstrumﬁ nzymatisk I6sning sa att de ar helt
avlagsna all synlig s muts fran ytan och sprickor. Boj flexibla dsankta alfa rériiga delans att rengorings medel
delar och skrubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan ko %

mer i ktymed sa r. Blétlagg i minst tio (10)
skrubbar for att se till att samtliga spric kor rengérs. |nstru tllseaTI ?Ju orste for att forsiktigt skrubba
3. Ta upp instrumenten och skdljdemnoga under rinna varatko@ﬂraden Var sarskilt noga med
‘a i

inuter,
ts har avlagsnats. Var sarskilt
i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa hg engér dem med Kmplig flaskborste.

instrume
re ga Anvandni ltraljudsapparat underlattar en grundlig
goéring a\hq&

umenten. Anvandning av en spruta eller
pparat vattens f rbattrar spolningen av svaratkomliga omraden

och e% a kraftigt av mattade ytor.
t

rumenten fran enzy miésningen och skéljdemii
mrat vatten i minst en (1) minut.
era instrumenten i lAmplig tvattmaskins/desinfektorkorg

h bearbeta med tvattmaskinens/desinfektorns standardcykel.
Féliande minimiparametrar ar avgérande fér grundlig rengdéring

aden. och desinfektion:
atts t|

och anvand en spruta for att spola ur eventuella
onraden.

4. Placera instrumenten, helt nedséankta, i en
med rengoringslosning. Ror pa alla rorlig
rengorings medel kommer i kontakt me @ liga ytor. Reng
implantaten med ultraljud i minst tio (1 0% mipUter.

5. Ta upp instrumenten och skélj demi avjoniserat vattefrighin ttre
(3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts
vattenstrommen. Var sarskilt noga med halighet
spruta for att spola ur eventuella svaratkomli

6. Inspektera instrumenten i normal bel g
synlig smuts har avlagsnats. &

59

7. Omsmuts ar synlig ska uItraIJuds Ilngen o h
skéljningsstegen ovan uppre s {

8. Avlagsna all fukt fran inst n med @b orberande,
luddfri trasa.
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1 Tv & (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

Tjugo (20) sekunders enzymsprayning med hett kranvatten

En (1) minuts blétlaggning i enzymmedel

Femton (15)sekunders skdljning med kallt kranvatten (2 ganger)

a|lbd|lw|N

Tv a (2)minuters rengdring med rengdringsmedel och ett kranv atten
(64-66°C / 146-150°F)

(o2}

Femton (15)sekunders skdljning med hett kranvatten

7 Tio (10) sekunders skoljning med renat vatten och med smdrjmed
somtilival (64-66°C / 146-150°F)

8 Sju (7)minuters torkning i het Iuft (116°C / 240°F)

Obs! Folj tvattmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner ex

Instruktioner for automatisk rengérin g/de

Automatis ka tvattmaskins /torksyste m
som den enda rengdrings metoden for

Ett automatiskt system kan anvandas som uppfoIJn
manuell rengdring.

Instrumenten ska inspekteras noga fore sterili for a
kontrollera att rengdringen varit effektiv.

R
PN
Q\ s\O

> 4
deras int@
ka |nstru

STERILITET:

Systemkomponenterna kan lev q@terlla eller osterila.

Steril produkt: En steril pro r exponerats for en dos av
minst 25,0 kGy gammastx cumed rekommenderar inte
isering av sterilf¢ d produkt. Om den sterila

ingen ars ste handelsen rapporteras till
Y Produkteffarinte anva oeh maste returneras till
6’ O
Osterll %t Samtli ntat och instrument maste
betra osterila«@c
sawd
ch det

steriliseras av sjukhuset fore

e tydligt anges pa etiketten att de ar
Is av Acumed i en odppnad, steril

cknln
Folj Ao%aktuella “‘Recommended Practices for Sterilization
in Pe ive Practice Settings” (Rekommenderade
gsrutiner i perioperativ praxis) och ANSI/AAMI
‘@010 Comprehensive guide to steam sterilization and
Ilty assurance in health care facilities (Omfattande guide till

\@gsterlllserlng och sterilitetssakring pa sjukvardsinstitutioner).

Las utrustningstillverkarens skriftiga anvisningar for den
specifika steriliseringsapparaten och aktuell
belastnings konfiguration.

o Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
e Snabbsterilisering rekommenderas inte.
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Q Svenska — SV /SIDA 123

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum 1 Parametrar for éngsteriliseringsapparat med forvakuum 1
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
Férhallande: Férpackad Férhallande:
En handduk skall anvédndas pa omslagets insida n andek skall anvandas pa omslagets insida
om ett material som inte pav erkar kapillarkraften eft material som inte paverkar kapillérkraften
anv ands (propylen exempelis). nvands (propylen exempelvis).
v
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) 4 stem (80-0674, 80-0673)
Artikelnummer for brickfodral: | ® Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) % Core System (80-1996)
Exponeringstid: 132°C (270°F) ngs (270°F)
Exponeringstid: 15 minuter
Torktid: 45 minuter \ 30 minuter
1Vérdena i denna tabell aterspeglar minimipa na som 1 ardena " na tabell aterspeglar minimiparametrarna som
validerats fbr att uppna den sterilitetsniva 6T ( Sterility validera uppna den sterilitetsnivad som krévs (Sterility
Assurance Level eller SAL), for en helt fy @ liseringsbgck Assur vel eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka
med alla artiklar 1dmpligt placerade. rtiklar Idmpligt placerade.

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt

och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de
aldsta partierna 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. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar iolika lander. Det kan handa att
produkterna inte ar godkaénda foér anvandning i alla
Ingenting i dessa dokument bér uppfattas somr

eller intygande omnéagon produkt eller anvan
nagon produkt pa nagot satt som inte ar god
enligt lagar och bestdmmelser idet land d @
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan over &
kontaktinformation i detta dokument omdu vill

mer material.

. \
.\@\

Se bruksa\wéig

.
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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Tirkge — TR/ SAYFA125

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

CERRAHIN VE YARD
UZMANLARI

DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalari,
vidalarive aksesuarlarikiriklar, fizyonlar ve osteotomiler igin
sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir.

radius ve ulnadaki kir iklar, fizyonlar veya osteotomiler
sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plak: a

ENDIKASYONLAR: Acumed Acu-Loc Plakalama Sistep l! wl

veya latent enfeksiyon, sepsis, yetersiz ke ellgl vey ||g|

yumusak doku ya da materyal hassasiyetidir. Materyal
hassasiyetinden slipheleniyorsaniz, implant uygula oncesind
tlarin \
a olan

test gerceklestiriimesi gerekir. Postoperatif bakim

uygulamak istemeyen veya uygulayamayaca

hastalar bu cihazlara kontrendikedir. Bu zlar'servikal, t @

veya lomber omurun posterior blle§enleY%dlkuller @na

veya sabitleme amacliolarak tasarla \ ®
[ ]

IMPLANTLAR ICIN MALZEME.S éIFI I
implantlar, ASTM F67 standardi ru Itu |safI|ga sahip

alag imindan yapilr.

&
IMPLAN
arag

titanyumdan veya ASTM F@dl dogrultusunda titanyum

PALETL MALZ EME SPESIFIKASYONLARI:
tler §esitli s niflard avpaslan lil, aliminyumve
yu quIu de Iend iril i limerlerden yapilrr.

LANIM \ERI: Fizyolojik boyutlar, implant

[ utlarln% maktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
k| oturma n hastanin ihtiyaglarinien iyi sekilde

yan tipi v u segcmelidir. Her ne kadar hekim, sirket

sta aras erekli bilgiye sahip araciolsa da, bu belgede

erllen Onwlbbl bilgilerin hastaya anlatiimas| gerekmektedir.

distal radius kiriklar, fizyonlar veya osteotomiler i leme
saglamaktadir. @
KONTRENDIKASYONLARI: Sisteme ait d| asyonl CE

LETLER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
glanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
Iablllr

Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik
olup olmadiginibelirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin
etiketinde, asagidaki Semboller kis minda belirtilen "tekrar
kullanmay in" semboll bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra
atimalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin s inirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan dnce

PKGI-82-D Effective 03-2019
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, gevseme, gerginlik, agiriaktivite ya da agrlik tagima ve yuk
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bltinligd agisindan  mukavemeti sonucunda cihazip ariZglanmas | veya tedavinin
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uclarina ve kesme veya basarisiz olmasiolasiligida px& aktadir. Ozellikle implanta

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen uygulanan ylkte, gecikmis N a, kaynamama veya tam
gosteriimelidir. |y|Ie§ meme ve cerrahitra a‘da implant nedeniyle sinir veya
e Butalimatlarin Onlemler bdlimindeki Tork Sinrrlay ict umugak doku hasario a artig goriiniyorsa hastanin
Vidalay ic1 (TLD) kullanim bilgilerine bakin. 6 ay normal s Lgerekir. , postoperatif bakim talimatlarinin
kullanimdan sonra TLD parca no. 80-1008'i degistirin. rlleme inde implantin ye/veya tedavinin de
son ucl ilecegi ko a uyarilmas | gerekir.
. . . . . Iantlar ra aYlk gorignt ] rlndekl anatomik yapilarin
CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nas il kullanilacagi e a engellenmesine neden

runum ulmas ina Ve
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcuttur Bu urunI V olabilir. mlere a % ler, MRG ortaminda giivenlik,
p IS IN hareket e% i konularda teste tabi tutulmamistir.
Ilarak postoperatif klinik

Iéndirmeler |I guvenli bir sekilde kullanilabilecekleri
unda ben lriinler teste tabi tutulmuslar ve bu Urinler

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerra d kkinda ilgfii ac klamalar yapilmistirt
’"(b Shellock,
Dewc

web sitesinden (acumed.net) gorilebilir. Q rence Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
IMPLANTLARLA ILGILI UYARILAR: implafifin giivenli k|||

dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin implant, uy
yontemleri, aletler ve cihaz i¢in 6nerilen cerrahi t

HI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
nusund nli ve etkili kullanimi i¢in, cerrahin alete, uygulama yéntemine

bilgi sahibi olmas 1 gerekir. Bu cihaz; agrrlik tag onerilen cerrahi teknige asina olmas1 gereklidir. Bir alet asiri
mukave meti veya as iri aktivite nedeniyle m elen ger yik altinda, asrihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigimde
karsi koyacak sekilde tasarlanmamistig, faplantin uyg veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
esnasinda cihazin uygun olmayan se k|I lestiril dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
gevseme veya hareket etme olasulg ab|||r Harz& karsl, tercihen yaziliolarak uyarimalidr.

tercihen yaz il olarak bu |mplant| | hakk| aki

kis tlamalar ve olasi advers ° SU” S'gerek"- IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant as|a tekrar

Bu uyarilar kapsamnda; geV§ek Imis S ve/veya kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar alette cesitli
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kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin aginma ve hasara kargi kontrol
edilmesi gerekmektedir. implantlari, cizimeye ve gentik
olusumuna kargikoruyun. Bdéyle baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukilmesi
cihazi zayfflatabilir ve implantin vaktinden erken kirimasina ve
bozulmasina sebep olabilir. Metallrjik, mekanik ve islevsel

nedenlerden dolay 1 farkli Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin

bir arada kullanilmamas énerilir. Implant uygulamas igin
gergeklestirilen ameliyatin sadladigi avantajlar, hastanin
beklentilerini kargilayamayabilir veya zamanla bozulma
gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistirilmesi
alternatif prosedirlerin uygulanmasiamaciyla amellyatl
tekrarlanmas in1 gerekebilir. implant revizyon amell . S
gerceklestirilme mektedir.

CERRAHI ALETLER iCIN ONLEMLER: Tg
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onc d gulanan bask
alette gesitli kusurlar meydana getlreblllr Z|n
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri nglImeye ve ge,
olusumuna kargikoruyun. Bu tip baskilar bir araya
arizaya sebep olabilir.

Ik cerr

Dikkat: Tork Sinirlayici Vidalayict (TLD) k @
TLD parga no. 80-1008, 6 ay normal kullaaimin ardin %
kalibrasyonunu korumayabilir. TLD'yi N dilmepr'l e
kullanmak, vidanin tamolarak o ina (konikpmat

kilavuzu sinrlarina yerlestirildigi t@ digleri rimasina ya

da vidalay ic1 ucunun kirilmas i acabilir rmal
kullanimdan sonra TLD'yi degistirin.

bilgisi

asrriguc ku Ilanllma3|
i ve/vey
% onu sonic

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler; adri, rahats zlk veya
anormal hisler ve implantin ke ISI n veya cerrahi travmadan
kaynaklanan sinir veya yumus asarld Ir. Asiri aktivite,
cihaza uzun sireli yik uyg I, iyilesme safhasinin
tamamlanmamasi veyay irfre esnas inda implant Gizerinde

a implant kirilabilir. implant yer
ebilir. Yabanc 1 bir materyalin

Ie kar asgasiyet, vicutta histolojik,
ddeye vers bir reaksiyon

alerjik ya da y banc
go tlebilir. | |r?kend|s|n a cerrahi bir travmadan
lay 1 sm sarl kemik nekrozu veya kemik

a yetersiz iyiles me gorulebilir.

umusak do
oku n {

lantlarin tekrar kullanilmamas i1 gerekir.
il bir Sekilde gelen implantlarin temizlenmesini
il.olmayan ve kullanimamis ancak kirli implantlarin
i tutulmas 1 gerekir:

@e Onlemler
llanimlik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

iginde %netmellglm bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden islemeye
\ bi tutulmadikga, implantin kontaminasyona (6rn. vicut

swvilar/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmashalinde
implantlarin yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas 1 gerekir.
insan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
(Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
tutulmas 1anlamina gelir.

e Yiizeyinde hasar goriilmesi durumunda implanti kullanmay in.
Hasarliimplantlarin atilmalari gerekir.
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e Kullanicilarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE) ve konsantrasyon degerine 6zellikle 6Gnem gdstermek igin
giy meleri gerekir. enzimatik temizleyici veya deterjag Ureticisinin dnerilerine uyun.
e Tumkullaniclarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 2. En az 15 dakika boyunca iw& ltrasonik olarak temizleyin.
kisiler olmas 1 gerekir. Egitimin, mevcut gecerli genel bilgiler, 3. Deiyonize veya saf suyla 1 iyice durulay n. Son
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmas 1 gerekme ktedir. durylama igin delyomz&e' saf su kullanin.
4. izmemek i¢ antitemiz, yumusak ve toz
Manuel isleme [ ulayin. .
Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya p Q
degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. anik Isle * ,
1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak ip manl Ic |/de “nétr enzimatik temizleyici veya
¢Ozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozur suresi, sicaklik, s pH deg zla 8,5 tr bir deterjan.
ve konsantrasyon degerine 6zellikle 6nem gosterme {
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin o un.
y y : y emizligi: aki genel bilgilere bagli kalinarak
2. I_T:l'n'z,le ve dikkatli b_'r sekilde implanti yll.<ay n| d Alet v esuarlarinin her kullanimdan 6nce iyice
Uzerinde bulagik teli veya asindiric1temizle; @ - nmay N.( t&mizlenm i gerekir:
3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice d a y_
durulama i¢in deiyonize veya saf su k ‘g
4. Yuzeyi cizmemek icin implanti temiz, y kve toz ]
birakmayan bir bezle kurulay n. $ a 2 Soguk musluk suyu Y ok
H degeri en fazla 8,5
imle Y kama 2 Ik musluk suyu P e e
Ultrasonik I§Ieme \ olan nétr enzimatik
ik musluk suyu H degeri en fazla 8,5
Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, notr enm&jimlzleylm Yikama ll 5 (40°C'den Sc”gk) P o deterjan
pH degeri en fazla 8,5 olan ndtr bir deter] Not UItra% "
Ik deiy onize veya
temizleme sonucunda yuzey hasarl plantla ha Durulama o sef su (40°C'den Yok
fazla hasar meydana gelebilir. sicek)
1. Ik musluk suyu ve deterjan veyatemizley ici kullaparak Kurutma 40 90°C Yok
¢Ozeltiyi hazirlay in. Dogru Ur stre§i, s KK, su kalitesi
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Uyanlar ve Onlemler

Cerrahi prosediiriin tamamlanmas inin ardindan yeniden
kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin derhal
dekontaminasyon islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/
yeniden isleme 6ncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin
vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin ylizeyde
kurumalarina engel olmak i¢in silinip temizlenmeleri gerekir.

Tam kullaniclarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmas 1 gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi
gerekmektedir.

Manuel temizlik islemi srrasinda metal firca veya ov@
kullanmay in.
Aletleri temizlik gozeltisi icerisinde gorebilmek ig%‘ue lanmasi i,
izj addeler'G etleri nzi& ¢ozelti icerisine tamamen batirin. Deterjanin
tim yijz%

temizlik siras Inda ytizeyde az kopuk biraka

kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi ig¢ lik
maddelerinin aletlerden kolayca durul i I
gerekir.

Acumed aletlerde mineral yagiveya silik

.
yaglay |@
kullanilmamas 1 gerekmektedir.

Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde notr, erine

sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerini laniimasi

anerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice'hélr Hale getirin@
k 6nem arz

ve durulanip tamamen giderilmesi yil
Kaliteli paslanmaz celikten Uretilm@ dahi pa

olusumunu engellemek igin ceft lerin iyicegkurutéfmalari
gerekir. A\ O

ikte Olm%
&

e Tum aletler; ylzeylerin, birles me yerlerinin, Ilimenlerinin temiz
olup olmad g1, diizgiin galig Ip caligmadigi ve sterilizasyondan
once yipranip y pranmad 1§ |&s da kontrol edilmelidir.

¢ Anotlanmig aliminyumun\b@lirite mizlik veya dezenfeksiyon
cozeltileriyle temas et sigerekir. lyot, klor veya belli metal

addeleri veya ¢ozeltileri ve gugli

argiceren dezenf,
izleyicilegi may In. Ayrica, pH degeri 11'den
iksek olan géz%de anotla abmani ¢ozinebilir.
.
nuel '{% ezenfe
i

Talimatlari

lik maddelerini Ureticinin énerdigi
liginda hazirlayin. Mevcut ¢gozeltiler
le geldiginde yeni ¢cozeltilerin

addeleri v,
Usyonu vE s

re temas etmesi igin hareketli tim pargalari hareket

ettirin@a yirmi (20) dakika boyunca bu ¢6zeltinin icerisinde

tu 6zle gorulen tum kalintilar ¢ karilana kadar aletleri
@ak icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulasiimasizor

lara 6zellikle 6nem verin. Kanulli tim aletlere 6zellikle
emverin ve uygun bir sise fircasi ile temizleyin. Agikta kalan
yaylar, koiller veya esnek parcalar icin: Tum kiri temizlemek igin
bol miktarda temizlik ¢6zeltisiyle girintileri yikay in. Yizeyden ve
girintilerden gézle goralir tim kiri ¢ kkarmak icin ovalama
firgcasiyla ylizeyi ovalay in. Esnek bélgeyi biikip bir ovalama
fircasiyla yizeyi ovalay n. Tim girintilerin temizlendiginden
emin olmak icin ovalarken pargayi déndurdn.
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. Aletleri ¢lkarin ve akan suyun altinda minimum t¢ (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kantlasyonlara ézellikle 6nem verin ve
ulagsilmasi zor bdlgelerin temizlenmesi igin bir siringa kullann.

. Cozeltiye tamamen batiriimis aletleri temizlik ¢ozeltisi bulunan
ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere temas
etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.

. Aletleri ¢cikarin ve en az Ug (3) dakika boyunca veya durulam
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kad
deiyonize su i¢erisinde durulayin. Kanllasyonlara ozelllkle
onemverin ve ulasg imasi zor bolgelerin temizlenmesi |g:|

siringa kullanin.
. GOzle goérildr kirin gikip ¢ikmadigini kontrol etme @

i1k kosullari altinda aletleri inceleyin.
.

. Kir gézle gorulebiliyorsa, yukaridaki ultras

o a
durulama adimlarini tekrarlayin. %
h’ deki asiri

. Temiz, emici, kalinti birakmayan bir be
alin.

Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlar &
1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini in 6nerdigi
kullanim dilisyonu ve sicakliginda haz |rla¥ &vcut ¢6z r
go

cok fazla kontamine hale geld |g|nde i tilerin

hazirlanmasi gerekir.
n batmn&g anin

. Aletleri enzimatik ¢ozelti |ger|3|ge
etll tim p&alarl hareket
de tutun.

timyUzeylere temas etm
¢oOz t|
llana ka eri ovalamak

ettirin. En az on (10) daki

esi i n
o) u
Gozle gérilen tum kal|nt|Iar Gl

icin yumusak naylon bir firca kullanin. Ulag imas1zor alanlara
ozellikle 6nemverin. Kanillg ta etlere 6zellikle 6nem verin
ve uygun bir sise frrgasi ilg Kre . Not: Sonikator kullanimi,
aletlerin iyice temizlenm: % dim eder. Ulasilmasizor
boélgelerin ve s kica ke tI is tim yuzeylerin daha iyi
nabilmesi |g|n b| veya su jetinden faydalanin.

i£nzim ¢o nglkarln ve en az bir (1) dakika
y a deiyon icerisin uday In.
leri uyg |ry| ay ic |/d or sepetine yerlestirip

‘<

tandart b| ic Vdez&nfé ddngUsU baglatin. Kapsamii
temizli zenfeks iy, minimum su parametrelerin
sang gerek
N ) ]

v

Sogu suyuyla iki (2) dakika 6ny kama

A
%
ak musluk suyuyla yimi (20) saniy e enzim piskirtme
i ydakika enzime daldirma

N

w

S(Quk musluk suyuyla on bes (15) saniye durulama (2 defa)

Sicak musluk suyuyla ki (2) dakika deterjanli ylkama (64-66°C /
146-150°F)

On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 istege bagl yaglayici ile on (10)saniye boy unca saf su ile durulama
(64-66°C / 146-150°F)
8 Y edi (7) dakika sicak havaile kurutma (116°C/ 240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin
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Otomatik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

e Cerrahi aletler icin tek temizleme yontemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.

e Manuel temizlik sonrasiyapilan islem i¢in otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak icin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamlisekilde kontrol edilmeleri gerekir.

Q)

STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak ve@“lir veya verilmeyebilir.

3
Steril Uriin: Steril Griin, min N 5.0-kGy gama radyasyonuna
tabi tutplmustur. Acu med’%eo arak ambalajlanmig trinun

i offermemektedir. Eger steril ambalaj

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin
d'e iade idir.

etikette agikga belirtimedikge ve

il bir ambalajda sunulmad k¢a tim
Iklari farz edilip kullanimdan énce
yon islemine tabi tutulmalar 1 gerekir.

mmended Practices for Sterilization in

implaptv

hastaneMarafindan

& ut AOR!;I!
0 rioperative ctice Settings” (Perioperatif Pratik

Ortamla a Sterilizasyon Igin Tavsiye Edilen Pratikler) ve
ANSI/ T79:2010 — Comprehensive guide to steam

st ion and sterility assurance in health care facilities'i
|1k bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi ve buhar
ili

izasyonu igin kapsamli kilavuz) uygulay in.

\@alli sterilizatér ve ylUk yapllandirma talimatlari icin ekipman

Ureticisinin yaz il talimatlarina bakin.

@ e Yer ¢ekimidisplas manli buhar sterilizasyonu énerilmez.

e Flash sterilizasyon 6neriimez.

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit

-} acumed’



Acu-Loc System
'Bu tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmig

tamamen yliklii tepsiler icin, gerekli Sterilite Glivence Diizeyi'ne

Tirkce — TR/ SAYFA132

'Bu tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmig

tamamen yikli tepsiler igin, g
(SAL) ulagmak igin onaylanmy
L

rilite Glivence Diizeyi'ne
'm parametrelerdir.

Durum: Sargili
Emici olmayan sargi materyalinden (6m. polipropilen)
yararlanilirsasargi icinde bir havlu kullanimalidir.
AcuLoc ®Acu-Loc System (DR-010)

sargl materyalinden (6rn. polipropilen)

0674, 80-0673)

(SAL) ulagmak igin onaylanmig minimum rdir.

. \
)
On Vakum Buharla Sterilizﬁ\ metrel ’K
Acu-Loc 2 System s\

S

>
$ A
D Q)\’b

Tepsi Kutusu Parga ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Tepsi Kutusu P OAcu-Lo‘c 2

Numaralari: N h

Ekspoziir Sicakligr: 132°C (270°F) A Ekspﬂwgl: 13@
A

Ekspoziir Suresi: 15 dakika o~ E@@umst . 4 IKa

Kurutma Sresi: 45 dakika ~ 0@% Sresi: 430 dakika

PKGI-82-D Effective 03-2019
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde
saklay In ve dogrudan giines 1s1g1almasiniengelleyin.

Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu
belirtileri olup olmadidinigérmek icin Griin ambalajini

y &N 2
KuIIamm@@ bakin

kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, baz iilkelerde

K

Dikka;’\)‘

bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkli markalar altinda satisa sunulan Grtnler

ERILE| R

i Wt kullanilarak sterilize edilmistir
A\e‘
R’ yasyfnl%m dilmistir

hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkkelerde farkl Q
endikasyonlar veya kis tlamalarla satima ya da

kullaniima konusunda hiikiimete ait dlizenleyici kurumia V
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler, O
tim Ulkelerde kullaniimak tizere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun bulu
Ulkede gecerli olan yasalar ve diizenlemeler 1
onayliolmayan belli bir ydntemle herhangi bifl
herhangi bir Grtindn kullanimi konusunda @

9

(@@du

Son kul \\mﬂmi

Katalog

arasl

A

vrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilc

Uretid

veya tegvik olarak yorumlanmamalidir.
DAHA FAZLA BILGi: Daha fazla materyal ta |ebi®

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

bulunmak icin lutfen bu belgede listelenen iletisi
bilgilerine bakin.

Yeniden kullanmayin

Sicak ik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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