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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
\J
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING instryments are made of% s grades of stainless steel,
HEALTHCARE PROFESSIONALS aluii , and ponm@v uated for biocompatibility.
.

DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone %
plates, screws and accessories are designed to provide fixation ' ANT IN
for fractures, fusions, and osteotomies.

: Physiological dimensions

. The surgeon must select the

patient’s requirements for close

firm se h adequate support. Although the
ﬂermediary between the company and

adaptati
INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System piG physidiat\is the lear,
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the dista s t nt, the im @ medical information given in this
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System grovi @ ent shou&d& conveyed to the patient.
t

radius.
c4URGIC RUMENT INFORMATION FOR USE:

fixation for fractures, fusions, or osteotomies ofz
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio ystem ar@ Instru@ ovided with this system may be single use or

limit the size

active or latent infection; sepsis; insufficie

ntity or quality 0 re
bone; and soft tissue or material sensitivity. I material jvity K user must refer to the instrument's label to determine
is suspected, tests should be performed prior to impl n. hether the instrument is single use or reusable. Single use

Patients who are unwilling or incapable of follow! ﬁf’:;:% instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
)

care |nstruct|on§ are contraindicated for these devic described in the Symbol Legend section, below.
devices are not intended for screw attachm . . ] .
Single use instruments must be discarded after a single use.

ation to
posterior elements (pedicles) of the ¢ I, thoracic, or lu
spine. \ Q e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

,& after each use, reusable instruments must be inspected
. . where applicable for sharpness, wear, damage, proper
IMPLANT MATER.IAL SPECIFI. S: The l%mt.s are cleaning, corrosion and integrity of the connecting
made of commercially pure fi per AST r titanium

alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

e See the Torque Limiting Driver (TLD) usage information in
the Precautions section of these instructions. Replace the
TLD part no. 80-1008 after 6 months of normal use.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

describing the uses of this system. It is the responsibility of the "Shellack, F. G. renc
surgeon to be familiar with the procedure before use of these @/ces 2011 E%Bnmedlcal%

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to b
familiar with relevant publications and consult with experlen
associates regarding the procedure before use. Surgica
techniques can be found on the Acumed website (ac

IMPLANT WARNINGS: For safe effective us
surgeon must be thoroughly familiar with the t e met
of application, instruments, and the reco ur ical
technique for the device. The device is n @ gned to wi

the stress of weight bearing, load bearing, 0 xcessw@ny.
Improper insertion of the device during implantation c rease
the possibility of loosening or migration. The patl

a result
t|V|ty, e

the possibility of the device or treatmeg

fixation and/or loosening, stress, exces
bearing or load bearing, partlculady plant e& ces
nunlon rin plete
soft tls mage related

increased loads due to delayed
healing, and the possibility
to either surgical trauma or the p ence p ant. The

patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the imp d/ or treatment to fail. The
implants may cause dlstort|opg ock the view of anatomic
structures on radiographic i he components of these
systems have not been t safety, heating, or migration in

the nwronment roducts have been tested and
terms o ey may e safely used in post-
cllnlcal ion using |pment

anual for esonance Safety, Implants, and

ubl/shmg Group, 2011.

1 STRUMI& RNINGS: For safe effective use of

instrum surgeon must be familiar with the

t, the me % application, and the recommended

techniq strument breakage or damage, as well as

can occur when an instrument is subjected to
xcesswe speeds, dense bone, improper use or

unlnte The patient must be cautioned, preferably in
the risks associated with these types of instruments.

NT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

vious stresses may have created imperfections, which can

cautioned, preferably in writing, about the use ns, an \
possible adverse effects of this implant. Th ions include

ad to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
damage prior to usage. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant 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 with implants are not uncommon. not recommend cleaning of im ovided sterile. Implants

provided non-sterile that ha\;\ een used, but have become
C

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical  S°l€d, should be pFOC?S& rding to the following:

instruments shall never be reused. Previous stresses may have Waptings & Precauti

created imperfections, which can lead to a device failure. Protect o erilization of, ants sh not be performed if the
plant comes i@ntact with ‘@gntamination (e.g. biological

instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure. @ ue contaet, sych as deiI@i / blood) unless the single
se devic )has b x cessed by an authorized
S receiv priate regulatory clearance for
ing a SU% it comes into contact with human
S reprocessing.

rq if the surface has been damaged.
o break, aged,implafits should be discarded.
Q Users sheuld wear appropriate personal protective equipment

(b (PPE
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse are pain, . . should be qualified personnel with documented
e ﬁ

Caution: Torque Limiting Driver (TLD) usage informatioV

screw to not seat fully (when inserted within the cogfica guide o
boundaries) or cause the threads to strip or the dri i
Replace the TLD after 6 months of normal us

discomfort, or abnormal sensations and n or soft tis efite of training and competency. Training should be
damage due to the presence of an implant or due to S ifBlusive of current applicable guidelines, standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to ive spital policies.

activity, prolonged loading upon the device, incomp healing,\er

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

migration and/or loosening may occur. al sensitivity, ) .g )
histological, allergic or adverse foreign A&eaction é Equipment: Soft br|§tled brush, neutral enzymatic cleaner or
from implantation of a foreign materi occur. ?\@oﬂ neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bon resorptign, néerosis of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
the tissue or inadequate hea@esult from‘the presence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

an implant or due to surgical tra . & manufacturer’'s recommendations for use paying close
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

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

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

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned b

eoQGse, following the guidelines

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleane
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic clea @
cause additional damage to implants that have su m

below: .
YA\
\\
as Cold Wate{ N/A
nzyme N Neutral enzymatic
Y water Y
ash A . o r \ pH<85
Wash II u 5 > m tap water Detergent with
Cg (>40°C) PH<8.5
Warm DI or purified
: 2@ water (> 40°C) NiA
NN\ A
ODW ) 90°C N/A

da
1. Prepare a solution using warm tap water and ;%t
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or d @ en
attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15

purified water for final rinse.
L]

4. Dry the implant using a clean soft, lint-fre o avoid
scratching the surface. . \ @
Mechanical Processing ¢ 6 ® o

Equipment: Washer/disinfec

, Neu
neutral detergent with a pH ;ﬁ

t

I enzymathaner or

&

arning autions

Dem ihation of reusable instruments or accessories
s

cur immediately after completion of the surgical
ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

leaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

iped off to prevent it from drying onto the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.
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Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.
Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rins
from instruments.

Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent
formation, even if manufactured from high grade stai @

steel.
All instruments must be inspected for cleanline aces,
joints, and lumens, proper function, and we d prior to

sterilization. @

Anodized aluminum must not come in @ t With certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid,strong aIkaIines -
cleaners and disinfectants or solutions containing iQdi

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions wi values
above 11, the anodization layer may dissolve

Manual Cleaning/Disinfection Instruc 'on&
1. Prepare enzymatic and cleaning ag%x the us

temperature recommended by‘th

solutions should be prepared I\
grossly contaminated.

acturer.

i nd
sting sc&o ecome

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak,f%d' um of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft\bti brush to gently scrub

instruments until all visiigle\debris is removed. Pay special

a as. Pay special attention to any

h a scrub brush to remove all
d crevices. Bend the flexible

ith a scrub brush. Rotate the part
that all crevices are cleaned.

ut any so%&o the su
visible the su
rub the sﬁe
sGrubbing t

ts and rinse thoroughly under running

ntion to hard to r;
ulated instru sand clea ith’an appropriate bottle
&s For expo@rings, coi@lexible features: Flood
w creviceSywith Cepious a f cleaning solution to flush
t

are
W

nulati
areas.

4. Pla

and use a syringe to flush any hard to reach

3. ove the insx
er fora mi m three (3) minutes. Pay special attention to
an &

istruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
ning 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 water 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.

Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

6.
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above PN
8. Remove excess moisture from the instruments with a clean, 1 Two (2) minute prewasv,i{& water
absorbent, nonshedding wipe.
] ) ’ 9 Wip 2 Twenty (20) second N&By with hot tap water
Combination Manual/Automated > %(

yOne (1) minute erme

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

een (15) M tap watel e (X2)
temperature recommended by the manufacturer. Fresh Q 5 Two ( minut etergent wa; ot i tap water (64-66°C / 146-

solutions should be prepared when existing solutions becom

grossly contaminated. Fi second h@ter rinse
. . . . . 4
2. Place instruments in enzymatic solution until complete V 7 ) second %dﬂéter rinse with optional lubricant (64-66°C /
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete @ -150° F) .

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten

Seven (7 | t air dry (116°C / 240°F)

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts until

all visible debris is removed. Pay spemal a ard to Follow sher/mmector manufacturer’s instructions explicitly

reach areas. Pay special attention to an c%

instruments and clean with an appropriate be rush. No@ Autom aning/Disinfection Instructions

Use of a sonicator will aid in thorough @leanifg of |nstr fﬁ t d washer/dryer systems are not recommended as the

Using a syringe or water jet will improve flishing of tto &eaning method for surgical instruments.

reach areas and any closely mated surface automated system may be used as a follow up process to
3. Remove instruments from enzyme solutlon a anual cleaning.

deionized water for a minimum of one (1) \ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

4. Place instruments in a suitable washer/ di ctor bask d to ensure effective cleaning.
process through a standard washe%ctor cyc

following minimum parameters ar al for t g
cleaning and disinfection: \¢

5 &O\
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@ English — US / PAGE 9

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile. 0
. &
Sterile Product: Sterile product was 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 Acl n
implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.

Q&
/)6)

>
%

ST79:2010 — Comprehensive guide to stea

¢ Follow current AORN “Recommended Practice% 0
Sterilization in Perioperative Practice Settin an SI/AAM()
@' ization a
sterility assurance in health care faciliti m 6
e Consult your equipment manufacturer’ >n instructigns for \@

specific sterilizer and load configuration instruction
o Gravity-displacement steam sterilization is not r mended. @

e Flash sterilization is not recommended. $

-} acumed’
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@ English — US / PAGE 10

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’ Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
&
Condition: Wrapped. Condition: %§
A towel should be used inside the wrap if a non- towel should be used inside the wrap if a non-
wicking wrap material is employed (e.g. ,vicking wrap material is employed (e.g.
polypropylene). polypropyl *
Acu-Loc eAcu-Loc System (DR-010) 4 . O‘Acu@:stem (80-0674, 80-0673)
Tray Case Part Numbers: ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) rs: ;A\ Core System (80-1996)
v
Exposure Temperature: 270°F (132°C) " (132°C)
Exposure Time: 15 minutes P 4 minutes
Dry Time: 45 minutes M 4 30 minutes
N~

"Values in this table reflect the minimum para
achieve the required Sterility Assurance
loaded tray with all parts placed appropri

validated "Values in le reflect the minimum parameters validated to
, for a full achieve t uired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

$ Ioa@ ith all parts placed appropriately.
.

®
: — -} acumed
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place

and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect PR
product package for signs of tampering or water
Consult |r\?r{& or use

A3
A Cautio \}
APPLICABILITY: These materials contain information %—

contamination. Use oldest lots first.

about products that may or may not be available in any EQ i using et e @xide
particular country or may be available under different § ?
trademarks in different countries. The products may be ERLE| R Stefilized using irragiation
approved or cleared by governmental regulatory 7 =

organizations for sale or use with different indications or V

approved for use in all countries. Nothing contained on

restrictions in different countries. Products may not be O

A Use-by 1@,
C ; number
tc

these materials should be construed as a promoti
s ~ h code
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde < N, .| Authorized representative in the European
Community

and regulations of the country where the r
located.
- Manufacturer
terigh

FURTHER INFORMATION: To request further m$ Date of manufacture

please see the contact information listed on this

document. $

Do not resterilize

&
® Do not re-use
o [&

Upper limit of temperature

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

-} acumed’



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

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

INDIKATIONER: Acumed Acu-Loc pladesystemer giveg
af frakturer, fusioner og osteotomier i den distale del af %a
ulna. Acumed Acu-Loc 2 pladesystemer giver fiksg
frakturer, fusioner og osteotomier i den distale

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatl stemet er
aktiv eller latent infektion; sepsis; utilstrae aeng er

*

kvalitet af knogle og bladdele; eller materiale verleso Hvis
der er mistanke om materialeoverfalsomhed, skal ges
test inden implantation. Disse anordninger er ko eretf

patienter, som er uvillige eller ude af stand til leje-
instruktioner efter operation. Disse anordnin ke ber

til skruefastgerelse eller fiksering til pogtegiore elementer

(pedikler) af columna cervicalis, thorac& rIum@
Y M.

MATERIALESPECIFIKATIONE MPLA T

Implantaterne er fremstillet a ercieltye m iht. ASTM
F67 eller titaniumlegering iht. ASTM F136K

Zr

SO

MATERIALESPECIFIKAT FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instr erne er fremstillet af forskellige

af rustfrlt st nium og polymerer, der er vurderet

(\ o

IMPLANTA Y“:‘..NINGE\e RUG: Fysiologiske

|men5|o s&enser n af implantatanordninger.
K|rurg aelge d g starrelse, som bedst passer til
pati hov fo pasning og fast anbringelse med
ti Ilg unde e Selvom leegen er det vidende

led mell rksomheden og patienten, skal de vigtige
icinske Iysnmger i dette dokument formidles til patienten.

OPLY R OM BRUG AF KIRURGISKE

IN& NTER: De instrumenter, der leveres med dette
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

rugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
errgangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Ma ikke genbruges” som beskrevet i
symbolforklaringen nedenfor.

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, beskadigelse, korrekt
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rengaring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indfere
implantater.

e  Se brugeroplysninger for Skruetraekker med begraenset
drejningsmoment (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 vaere bekendt med indgrebet for brugen af dig
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar at veere be
relevante publikationer og konsultere erfarne kolleg

indgrebet far brug. De kirurgiske teknikker kan findée
websted (acumed.net).

ADVARSLER | FORBINDELSE MED IMATET: F si&
og effektiv brug af implantatet skal kirurgen Veere grundi
bekendt med implantatet, anvendelsesmetoderne, i n

og den anbefalede kirurgiske teknik for anordnin
er ikke fremstillet til at modsta belastningen v

trykbelastning eller overdreven aktivitet. Forl

anordningen under implantation kan ggeytisikoen for Igsnir@er
migration. Patienten skal — helst skriftligh—"g@res op pa
brugen, begreensningerne og de mu@irkninger&ﬁeﬁte
implantat. Disse advarsler omfa norahingen

isikéen for, apa
eller behandlingen fejler so résul taflgsﬂé ing og/eller

l@sning, belastning, for stor aktivitet, vaegtK er

r

terne

ordni e%
totte, r\
foring a

trykbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for ggede
belastninger pa grund af forsinket, faanglende eller ufuldstaendig
heling, samt risikoen for skad er eller blgddele i
forbindelse med enten kiru x ume eller tilstedeveerelsen af
ares om, at undladelse af at falge
ioner kan bevirke, at implantatet

andlinge r. Implantaterne kan forarsage
i e@y ere for f*til anatomiske strukturer
i . Disse syste®a mponenter er ikke testet

tion i MRI-miljget. Lignende

stet og bes ed hensyn til, hvordan de
endes tiIQ erativ klinisk evaluering ved hjaelp
yr'.

k, F. G. Referei a,
%2011 Editio

al for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
edical Research Publishing Group, 2011.

Acumed
taDVARS DRORENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

For sik ffektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal

kirt %re fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
d l&' alede kirurgiske teknik. Brud eller skade pé instrumentet
sevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
elastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

ilsigtet brug. Patienten skal vaere 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 skragbeligheder, som kan fgre til, at anordningen svigter.
Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader far brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne

-} acumed’



koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan svaekke
anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, eller
de kan blive mindre i tidens Igb og nadvendiggere revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfare alternative indgreb.
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke
useedvanlig.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangs
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fre
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordninge

instrumenter mod ridser og hakker, da sadan rerede
belastninger kan fare il svigt.

Forsigtig: Brugeroplysninger for Skru@er med *
begranset drejningsmoment (TLD)

TLD delnr. 80-1008 holder muligvis ikke kalibrering fter 6
maneders normal brug. Anvendes TLD, nar den kalibr
kan det forhindre skruen i at blive skruet helt i arden er
indsat inden for den koniske borfarers g 2Nns ller forar
riller i gevindet eller far spidsen af skr kkeren t|| t

Udskift TLD efter 6 maneders norma%

BIVIRKNINGER: Mulige bivi %r smert ehag eller
foleforstyrrelser og nerve- eller delss und af

tilstedeveerelsen af et implantat eller som

c?en er blev
@ dvarsle%
t@’g

operationstraume. Implantatet kan frakturere pa grund af for stor
aktivitet, laengerevarende belastnin@zaf implantatet, ufuldsteendig
heling eller pafering af for stol mplantatet under indfering.
Der kan forekomme implan ighation og/eller -lgsning. Der kan
forekomme oveﬁalsomh% r metal, histologiske eller
allergiske reaktioner el oner over for et fremmedlegeme,

d deg implant o@et fremmedmateriale. Nerve- eller
& ader, k ekrose ell Srption, vaevsnekrose

ellerwtilstrackkelig heling kan@ ilstedeveerelsen af et

lantat elle irtirgisk tra
in aflmpla &Implantater ma ikke genbruges.

d anbefalers ngering af implantater, der leveres
. Implantatersder leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,

ilsmudsede, skal behandles pa fglgende made:

‘orholdsregler
o | ma ikke resteriliseres, hvis det har veeret i kontakt
tamination (f.eks. kontakt med biologisk vaev sdsom
vaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet
rbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
odkendelse til at ggre dette. Renggring af en

engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udgrar efterbehandling.

Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget.
Beskadigede implantater skal kasseres.

¢ Brugere skal baere passende personlige veernemidler (PV).

o Alle brugere skal vaere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.

-} acumed’



Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer,
standarder og hospitalspolitikker.

Manuel behandling

Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsmiddel eller

neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.

1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
renggrings- eller rensemiddel. Fglg brugsanvisningen fra
producenten af det enzymatiske rense- eller renggringsmid

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

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret elle n@nd.
Anvend destilleret eller renset vand til den sidst ng

4. Tgr implantatet med en ren, blad, fnugfri k dga at
ridse overfladen. @

Ultralydsbehandling O *

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk
renggringsmiddel eller neutralt rensemiddel med
< 8,5. Bemaerk: Ultralydsrensning kan forarsa
pa implantater med en beskadiget overflade

1. Klarger en oplgsning med varmt vapdyfra hanen og et
renggrings- eller rensemiddel. Fal nvisnin
producenten af det enzymatiske r ller reng@ middel,

0g veer meget opmeerksom p rekte eksponefingstid,
temperatur, vandkvalitet entration.
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mi@ﬂinutter.

del
og veer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid aring a
temperatur, vandkvalitet og koncentration. 9 9 .
’ al reng yggeli

igere Ska@smning

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

4. Tar implantatet med en ren, ugfri klud for at undga at

ridse overfladen. \\'\

Mekapisk behandling
JVaske-/desinfi sapparat, neutralt enzymatisk ren-

del elle@renser@med en pH-veerdi < 8,5.

‘: enter og tilbehgr fra Acumed

menter
nbrug i overensstemmelse med

neden retningsligjer

4

Koldt vand fra hanen IIR

Neutralt enzymatisk
renggringsmiddel med
en pH-veerdi < 8,5

Varmt vand fra hanen

Varmt vand fra hanen Rensemiddel med pH-

(> 40°C) veerdi < 8,5
5 Varmt destilleret eller IR
renset vand (> 40°C)
Terring 40 90°C I/IR

Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter fuldfgrelsen af det kirurgiske
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indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre for jod, klorin eller visse metalsalte. | oplgsninger med pH-veerdier
renggring/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal aftarres over 11 kan anodiseringslaget desuden oplgses.
for at forhindre, at det indtarrer pa overfladen. .
e Alle brugere skal veere kvalificeret personale med Instruktioner i manuel ren N /desinﬁcering
(ijcélzjumenlteret bke\;ls p? ijtddaanlsz o9 lTomp(tatencie.r. lini 1. Klafger de enzymati idler og renggringsmidler ved den
?nPe zends a o?: a .e;g?ae I.etf‘kke relevante retningsiinjer ing og temp som producenten anbefaler. Der skal
samt standarder og hospitalspolitikker. kla s friske ger, né@l@isterende oplgsninger

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under manuel ver markant kohtaminered
rengering. @aeg instru efne ien isk oplgsning, til de er helt

¢ Anvend renggringsmidler med lav skummeevne til manuel lige dele for at lade
renggring for at kunne se instrumenterne i y ntakt med alle overflader. Lad
e

rengzringsoplasningen. Rengfaringsmidlerne skal vagre le idae i blad i o tyve (20) minutter. Brug en blad
skylle af instrumenterne for at forhindre rester. grste til f idt at skrubbe instrumenterne, indtil alle
e Mineralolie eller silikonesmgremidler ma ikke a s pa er vaek. Veer saerlig opmeerksom pa sveert
instrumenter fra Acumed. 0 i
¢ Enzymatiske renggringsmidler og rensemi neutral
anbefales til rengering af instrumenter, gavigsbrug. D
meget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler emhyggeli -
neutraliseres og skylles af instrumenterne.
o Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt t forhindre

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rus

rumenter, og renger dem med en passende
. Behandling af eksponerede fijedre, spiraler eller
unktioner: Skyl revnerne med rigelige maengder
gsoplasning for at bortskylle alt smuds. Skrub
aden med en skurebgrste for at fierne synligt smuds fra
af hoj % erflade og revner. Bgj det fleksiblg omrade, og skrub .
kvalitet. \ overfladen med en skurebgrste. Drej delen under skrubningen

for at sikre, at alle revner rengeres.

¢ Renheden af overflader, led og lumener sa orrekt fu@ 3. Taq inst ¢ kvl d diat under rindend
og eventuel slitage skal kontrolleres’ lle instrume - 'ag Instrumentermne op, og skyl dem grundigt unger rindende
vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerlig opmaerksom pa

sterilisering. . o
. - . . ) \' kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
¢ Anodiseret aluminium ma ikk i kontakt medhwisse tilgeengelige omrader.

renggrings- eller desinficegingsopl#sninger. ga steerkt L . .
alkaliske rense- og desinfice midlewel sninger med 4. Anbring instrumenterne, helt neFjsaenket : \(aeske, !et
R ultralydsapparat med en renggringsoplasning. Aktiver alle
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beveegelige dele for at lade renggringsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Behandl instrumenterne med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod
eller smuds i skyllevandet. Veer saerlig opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

. Efterse instrumenterne i normal belysning for, om synligt
smuds er fjernet.

. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin m
ultralydsbehandling og skylning.

Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med o
absorberende, fnugfri serviet. %
Instruktioner i kombineret manuel/automati
desinficering

1. Klarggr de enzymatiske midler og reng @ dler ved de
fortynding og temperatur, som producehiendanbefale r skal
klarggres friske oplgsninger, nar de eksisterende
bliver markant kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplgsni
daekkede. Aktiver alle beveegelige dele for
renggringsmidlet komme i kontakt med all
dem ligge i bled i mindst ti (10) mint Brug en hlg
nylonbgrste til forsigtigt at skrubb enter lle
synlige veevsrester er veek. Vi r opmeerkso sveert
tilgeengelige omrader. Veer s pmaerkso a eventuelle

kanylerede instrumenter, o ar de assende
flaskerenser. Bemaerk: Brug af et uItraI’k rat vil bidrage til

8.

ing og

grundig renggring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
veert tilgaengelige omrader

vandstrale vil forbedre skylni @

og teetsiddende pasflader,rK

3. Tag instrumenterne op a oplgsningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mlanﬁ minut.

4. jfig instrument i en egnet vaske-/

enpem en standardvaske-/

sinficeringscy! . De folgendeymihimumsparametre er af
a arende&m g for gru\ enggring og desinficering:

&mnuttersﬁ&med koldt vand fra hanen

y -

1
\ yve (20) iel\Wenzymspray med varmt vand fra hanen
o Et (1 inMdsaetning med et enzymatisk middel

e

5 v(ij&]inutters vask med rensemiddel og varmt vand fra hanen

3‘ 66°C / 146-150°F)
a PFemten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

Ti (10) sekunders skylning med renset vand og eventuelt
smgremiddel (64-66°C / 146-150°F)

) sekunders skylning med koldt vand fra hanen (X2)

Syv (7) minutters terring med varm luft (116°C / 240°F)

Bemeerk: Folg ngje instruktionerne fra producenten af vaske-/
desinficeringsapparatet
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Instruktioner i automatisk rengering/desinficering

¢ Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/tgrresystemer
som den eneste renggringsmetode til kirurgiske instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
behandling efter manuel rengaring.

¢ Instrumenterne skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv renggring.

O\/
@C’ S

STERILITET:

Systemets komponenter Iever sterlle eller ikke-sterile.

r har veeret udsat for en

Sterile produkter: Steril
i mmabestrallng Acumed anbefaler

sdosis pa 25,0

ikkegatghan sterilisere il'emballerede produkter igen. Hvis

ilg"emballa skadlge aldreendelsen indberettes
il ’Acumed. Pr du}mx ikke a es og skal returneres til

cumed. 6, 0\
lkke-st odukter plantater og instrumenter skal
betr om veere e -sterile og skal steriliseres af
italet for brug, mdre de tydeligt er maerket som
e sterile veres i en uabnet steril pakning fra Acumed.

dende retningslinjer fra AORN, “Recommended
erilization in Perioperative Practice
befalet praksis for sterilisering i perioperativt
ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
sterilization and sterility assurance in health care
%Iities (Omfattende vejledning i dampsterilisering og
erilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

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

e Dampsterilisering med tyngdeforskydning anbefales ikke.
¢ Uindpakket dampsterilisering anbefales ikke.

lgdeg
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Pravakuumparametre for dampsterilisator1 Praevakuumparametre for dampsterilisator1
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System 0
4- -
Tilstand: Indpakket Tilstand: Indp ‘\
Der ber anvendes et handkleede inde i omslaget, D ghanvendes et handkleede inde i omslaget,
hvis  der  anvendes et ikke-opsugende er anvendes et ikke-opsugende
omslagsmateriale (f.eks. polypropylen) gsmateri f.ekg. polypropylen)
A g
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) / OAcui_oc (80-0674, 80-0673)
Bakkevarenumre: ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) % B OAcu—L‘ e System (80-1996)
»
Eksponeringstemperatur: | 132°C (270°F) / 0°F)
Eksponeringsperiode: 15 minutter >‘n utter
Terreperiode: 45 minutter 30 minutter
. . . . N v d ; . . N
Veerdierne i denne tabel afspejler de minim metre, de cerdiernes denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er
valideret for at opna det pakreevede Sterili ce Level valideret opna det pakreevede Sterility Assurance Level
(SAL), for en fyldt bakke med alle dele pl;

orrekt.$ (SAL), Idt bakke med alle dele placeret korrekt.
. \
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt og
tort og veek fra direkte sollys. Efterse produktpakken for
tegn pa manipulation eller vandkontamination far brug.
Anvend de eldste partier farst.

ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er
tilgaengelige i alle lande eller kan veere tilgaengelige under
forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne
kan veere godkendt af statslige myndighedsorganisationer
til salg eller brug med forskellige indikationer eller
restriktioner i forskellige lande. Produkterne er mullgw

ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse mat
ma fortolkes som reklame eller salgsforsag for et
eller for brug af et produkt pa en bestemt ma

er tilladt ifelge love og bestemmelser i d

laeseren bor.

et f
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderligere mat
henvises til kontaktoplysningerne i dette dokumen

\fc,

*

!

rz§

£ o
Se brugsﬁ/@

\‘

Forsigti

St

med e@a‘d
Ilseret;ne tréling

Anvende@
K ‘Emmer
[ ]
It

chkode

Autoriseret repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Jvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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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 instruments are made of& s grades of stainless steel,
HEALTHCARE PROFESSIONALS alu@and polym uated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Acu-Loc and Acu-Loc 2 bone ¢ . . . .
plates, screws and accessories are designed to provide fixation IMRLANT INRORMATION FO : Physiological dimensions
for fractures, fusions, and osteotomies. limit the size plant apb%e . The surgeon must select the
pe and gizethat best m patient’s requirements for close

firm se h adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acumed Acu-Loc Plating System i¢iafNis the lear, rmediary between the company and
. s

fixation for fractures, fusions, or osteotomies of the dist atlent. the im medical information given in this
and ulna. The Acumed Acu-Loc 2 Plating System grovi H&
t

NS A ) ) conveyed to the patient.
fixation for fractures, fusions, or osteotomies of radius.

o C'§URGIC RUMENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contralndlcatlo ystem ar Instru@ rovided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; insufficie

ntity or quality 0 re
bone; and soft tissue or material sensitivity. [ material jvity m user must refer to the instrument's label to determine
is suspected, tests should be performed prior to imgl n. hether the instrument is single use or reusable. Single use

Patients who are unwilling or incapable of follow! ﬁf’:;:% instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
[ )

care |nstruct|on§ are contraindicated for these devic described in the Symbol Legend section, below.
devices are not intended for screw attachm ) ) ] .
Single use instruments must be discarded after a single use.

ation to
posterior elements (pedicles) of the ¢ I, thoracic, or lu
spine. \ Q e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

,& after each use, reusable instruments must be inspected
. where applicable for sharpness, wear, damage, proper

IMPLANT MATERIAL SPECIFI S: The lants are X - . . ;

made of commercially pure th&\ per AST I%r titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136. m

PKGI-82-E Effective 05-2020
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill patient must be warned that failure to follow postoperative care
bits and instruments used for cutting or implant insertion. instructions can cause the implant agd/ or treatment to fail. The
e See the Torque Limiting Driver (TLD) usage information in implants may cause distortion r Block the view of anatomic
the Precautions section of these instructions. Replace the structures on radiographic i % he components of these
TLD part no. 80-1008 after 6 months of normal use. systems have not been t for safety, heating, or migration in
the | environment. Simij roducts have been tested and
d ibed jn terms o ey may be safely used in post-
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available rativeClinical Naiion u)s,ing @qﬁipyment 1 p
describing the uses of thls system. It is the responsibility of the "Shellack, F. G. renciNVanual for iResonance Safety, Implants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these evices: 2011 E Biomedical Rese ublishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be \
familiar with relevant publications and consult with experien SURG

surgeon must be familiar with the

instrum
t, the mes application, and the recommended

| STRUMI& RNINGS: For safe effective use of

associates regarding the procedure before use. Surgica any
techniques can be found on the Acumed website (acumed.net)

techniq strument breakage or damage, as well as

instl

o
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use/6fihedmplant, the 'tisstie damagé, can occur when an instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the i @ the met cessive xcessive speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the reco @ ed/surgical uninte . The patient must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is nc gned to withst writy the risks associated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, oF excessiy, ity.

Improper insertion of the device during implantation c rease . .
the possibility of loosening or migration. The pati t be .ANT PRECAUTIONS: An |mplqnt shall never be _reused.
380N \ vious stresses may have created imperfections, which can

cautioned, preferably in writing, about the use s, and . . .

possible adverse effects of this implant. Th ions include eadto a d_ewce failure. Instrumgnts shall be _mspected f(_)r wear or
the possibility of the device or treatmept¥ailing 5 a result se damage prior to usage. Protect implants against scratching and
fixation and/ or loosening, stress, exce t&activity nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

. : ) . Nn plates multiple times may weaken the device and could lead to
bearing or load bearing, particulatly % plant em ces premature implant fracture and failure. Mixing implant

increased loads due to delayed ,Adnunion, @rin plete . .
healing, and the possibility of soft tis %mage related components from different manufacturers is not recommended for

to either suraical trauma or the ence ant. The metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
9 P K plant. from implant 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 with implants are not uncommon. not recommend cleaning of im ovided sterile. Implants

provided non-sterile that ha e\ een used, but have become
soiled, should be proces cording to the following:

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical )

instruments shall never be reused. Previous stresses may have Waptings & Precauti

created imperfections, which can lead to a device failure. Protect o erilization of, ants sh not be performed if the
plant comes i@ntact with ‘@gntamination (e.g. biological

instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure. @ ue contaet, sych as deiI@i / blood) unless the single
se devic )has b x cessed by an authorized
S receiv priate regulatory clearance for
ing a SU% it comes into contact with human
S reprocessing.

rq if the surface has been damaged.
ants should be discarded.

pito break, aged\impl
2 Q Users sé&/ear appropriate personal protective equipment

(PPE
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse are pain, . .
discomfort, or abnormal sensations and nerv€ or soft % effce of training and competency. Training should be
|

damage due to the presence of an implant or due to sS\rg usive of current applicable guidelines, standards and
trauma. Fracture of the implant may occur due to ive \®. ospital policies.

activity, prolonged loading upon the device, in healing
excessive force exerted on the implant during,i ion. Implant .
| s8 Manual Processing

migration and/or loosening may occur, Meta itivity,
histological, allergic or adverse foreign eaction Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

from implantation of a foreign materi occur. Netvaor soft neutral detergent with a pH < 8.5.
tissue damage, necrosis of bon \ resorptign, neéerosis of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
the tissue or inadequate heali ay tesult from the presence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

an implant or due to surgical tra . &6 manufacturer’'s recommendations for use paying close

Caution: Torque Limiting Driver (TLD) usage informatiow

h
screw to not seat fully (when inserted within the cofica guide o
boundaries) or cause the threads to strip or the dri i
Replace the TLD after 6 months of normal us

&)

should be qualified personnel with documented
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

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

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

scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaneg V

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

cause additional damage to implants that have su ds

1. Prepare a solution using warm tap water and,detérgent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or d @ en
attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15

o avoid
scratching the surface. . \ @
Mechanical Processing 6 ®
Equipment: Washer/disinfec%t I enzymathaner or
neutral detergent with a pH < 8.5+

<O

purified water for final rinse.
. Dry the implant using a clean soft, lint-fre

<

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories must
be thoroughly cleaned before rewmng the guidelines below:

Warnings & Precautions

\0

\\v

N

S| 2 Cold tap water N/A
‘\\ *>
Neutral enzymatic
w &water pH<85
®
Vap water Detergent with
Q > 40°C) pH<85
o
Warm DI or purified
water (> 40°C) NIA
90°C N/A

g

on of reusable instruments or accessories should
iately after completion of the surgical procedure.
ow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
essing. Excess blood or debris should be wiped off to

Decont
occl

%vent it from drying onto the surface.

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

Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
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Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

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

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

¢ Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.

e All instruments must be inspected for cleanliness of @ es),
joints, and lumens, proper function, and wear andseagprior to

sterilization.

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debristis removed. Pay special
attention to hard to reach a special attention to any

cannulated instruments X n with an appropriate bottle
brush. For exposed sptifig ils, or flexible features: Flood
the"crevices with copi ounts of cleaning solution to flush

oil. Scrub,t rface with a s’crub brush to remove all
%b soil from+4he Surface and«€revices. Bend the flexible
W aand s thévsurface rub brush. Rotate the part

%b @
¥
hile scru t6 ensure crevices are cleaned.
Remoy, strument inse thoroughly under running
inimum three=(3) minutes. Pay special attention to
ions, and yringe to flush any hard to reach
s

ce the,i stﬁAnts, fully submerged, in an ultrasonic unit

. . . = . P
* Anodized aluminum must not come in contg€l] " ain < ; with cle solution. Actuate all moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid Sifong ajkaline deterg ontact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaners and disinfectants or solution g iodine, mini ten (10) minutes
chlorine or certain metal salts. Also, in Dns with pHyvalues '

above 11, the anodization layer may dissolve. 5

Manual Cleaning/Disinfection Instructions $

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at { e-dilution zh
temperature recommended by the mapufacttiver. Fresh @
i e

solutions should be prepared when ‘exi soluti
grossly contaminated. N @ &t >

. Place instruments in enzyma x ion until completély
submerged. Actuate all alle parts to Qetergent to
contact all surfaces. Soak for inimu@n y (20)

6.

7.

8.

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

@%‘absent in the rinse stream. Pay special attention to

cannulations, 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 from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.
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Combination Manual/Automated Step  Description

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh N
solutions should be prepared when existing solutions become One (1) minute 9"2%\3"
grossly contaminated. Fifteen (15) sec g?fa'p water rinse (X2)

2. Place instruments in enzymatic solution until completely K Two (2) migfite Wetergent wash yfithhot fap water (64-66°C / 146-
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes

150° N
. * :
Fift $econd hot t Mtgrlnse
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un . - A\ - — -
second ?@r rinse with optional lubricant (64-66°C /

Two (2) minute prewash

A4
Twenty (20) second e*y@

pray with hot tap water

b\(» N

0)4

~

all visible debris is removed. Pay special attention to har 0°F)
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle b u@e: ven (7) minfiigholir dry (116°C / 240°F)
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning @f i nts. Mole: Follow wasterkisiMector manufacturer's instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve flushi difficult to
reach areas and any closely mated surfac o)) An auto Msystem may be used as a follow up process to
3. Remove instruments from enzyme solutforivg nse in @. manua%ning.

o e

deionized water for a minimum of one ute. t nts should be thoroughly inspected prior to sterilization
4. Place instruments in a suitable washer/ diSinfector @and e effective cleaning.
e

process through a standard washer/disinfector cycle.
ugh \®,

following minimum parameters are essential f

cleaning and disinfection:
. x
Automated Cleaning/Disinfection % ions Q STERILITY:

*

e Automated washer/dryer sys ot recommended as the System components may be provided sterile or nonsterile.
only cleaning method for ical I trumenff{

-} acumed’
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Sterile Product: Sterile product was 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. \\'\

sterilized by the hospital prior to use.
e Follow current AORN “Recommended Practices for

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and @ *
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all Q Q
implants and instruments must be considered nonsterile and @ 6 ° O

sterility assurance in health care facilities.
e Consult your equipment manufacturer’s wri in
specific sterilizer and load configuration in

¢ Gravity-displacement steam sterilizati commend@

¢ Flash sterilization is not recommende@ $ * \@

0\\
¢ % ® Prevacuum Steam Sterilizer Parameters'’
A K Acu-Loc System

PKGI-82-E Effective 05-2020

English — EN / PAGE 27
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e English — EN / PAGE 28

"Values in this table reflect the minimum parameters validated to "Values 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

Condition: Wrapped Condition: appe

A towel should be used inside the wrap if a

non-wicking wrap material is employed (e.g. -wicking wrap material is employed (e.g.
polypropylene). K olypropylend). &, ¢
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) AclLoc 2 @ em (80-0674, 80-0673)
Tray Case Part Numbers: | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Tray Case Pa \ ore System (80-1996)

Exposure Temperature: 132°C (270°F)

270°F)
Exposure Time: 15 minutes minutes
Dry Time: 45 minutes N\ ime: 30 minutes
loaded tray with all parts placed appropriately. @ % Il parts placed appropriately.

Prevacuum Steam Sterilizer P N
Acu-Loc 2 System

®
: — -} acumed
PKGI-82-E Effective 05-2020



contamination. Use oldest lots first.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
product package for signs of tampering or water :@ ] 2&
Consult ingtr
TR

A Caution \
APPLICABILITY: These materials contain information
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be Q ERILE

—

organizations for sale or use with different indications or d - Use-by ‘@‘)
restrictions in different countries. Products may not be c b
approved for use in all countries. Nothing contained on numoer
these materials should be construed as a promoti  Butch code
solicitation for any product or for the use of any t

and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect P ‘Q
NS or use
about products that may or may not be available in any using et:w@ gxide
R Si ilized ysing ir tion
approved or cleared by governmental regulatory
a particular way which is not authorized unde

C Authorized representative in the European
and regulations of the country where the r Community
located. r~ 4
. Manufacturer
FURTHER INFORMATION: To request further mﬁ

please see the contact information listed on this @
@ ® Do not re-use

Date of manufacture

-

Do not resterilize

document. $
Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’



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

SPEZIFIKATIONEN FUR &PLANTATMATERIAL Die
Implantate bestehen ausjkommerziell reinem Titan gemalk ASTM
F67406der aus Titanlegj emaB ASTM F136.

BESCHREIBUNG: Die Acumed Acu-Loc und Acu-Loc 2

Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr sind zum Fixieren bei CH
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien bestimmt.

INDIKATIONEN: Die Acumed Acu-Loc Knochenplatte

*
ZIFIKAT, ON JR DAS ERIAL DER

URGIS * TRUM :"'Die Instrumente bestehen
S Edelsta m|n|um meren verschiedener
|nstufur@ deren Bi ilitat beurteilt wurde.

Schrauben und Zubehor dienen zum Fixieren flr dlstal
und Elle bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien

Acu-Loc 2 Knochenplatten, Schrauben und Zubg ieflen zum
Fixieren flr distalen Radius bei Frakturen, Fu 1y r
Osteotomien.

TIONEN FUR IMPLANTATE:

antatvorrichtungen sind durch die
iologls n Dimensionen begrenzt. Um eine gute

assgen it und einen stabilen Sitz, der einen

0 ausrei Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
N auswahlen, die den Anforderungen des jeweiligen

KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontraindi en furd stem am besten entspricht. Obwohl der Chirurg die
umfassen aktive oder latente Infektionen; Sepsis; un ende dige Mittelsperson zwischen dem Unternehmen und dem
Quantitat oder Qualitét des Knochens und Welch@e oder nten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen
Materialempfindlichkeit. Wenn eine Material hkeit diesem Dokument dem Patienten Gbermittelt werden.

vermutet wird, sollten vor der Implantation e hende

durchgefiihrt werden. Patienten, die zur 8efolgting der GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Eostoper:tlvter;l Pergem:fSntahm;,n nic di todgr INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
age sind, stellen eine Kontraindika lese % § dar- Instrumente konnen flr den Einmalgebrauch bestimmt oder
Diese Produkte sind nicht zur B | mit Schrau oder die . :
? ) wiederverwendbar sein.
Fixierung an posterioren Ele edlkeln zervikalen, .
Thorax- oder Lendenwwbelsau rgese n e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
K entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

-} acumed’



wiederverwendbar ist. Instrumente fir den Einmalgebrauch

sind mit dem Symbol ,Nicht zur Wiederverwendung geeignet*

gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete Symbole®
weiter unten beschrieben ist.

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

Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor

und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersu

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrume
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen vop
verwendet werden.

Siehe ,Informationen zur Verwendung d

Drehmomentbegrenzers (TLD)" im Al
,VorsichtsmalRnahmen* dieser Anle| setzen
Drehmomentbegrenzer (TLD, Artlkel 1008)
6 Monaten normalen Gebrauchs.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Operati ﬁniken

Verfligung, die die Anwendungen dieses Sy eschrei

Es liegt in der Verantwortung des Chiry&zic vor dem %

dieser Produkte mit dem Verfahren mach

AuBerdem liegt es in der Verantwort Chlrurmch mit
den relevanten Veroffentlich ung t zu maehen®hd das
Verfahren vor der Anwendu hrenen - olfegen zu

besprechen. Die Operatlonstech en sm ebS|te von

Acumed (acumed.net) zu finden.

\’&

WARNHINWEISE ZUM IMPLANTAT: Fir einen sicheren,

effektiven Gebrauch des Implaptats\quss der Chirurg eingehend
mit dem Implantat, den Anwgrk thoden, den Instrumenten

chnik fir das Produkt vertraut
orgesehen den Belastungen

und der empfohlenen Operati
sein. Das Produkt ist nic
bei 36 ichtheben, Ti n Lasten oder bei UbermaRiger

dzuhalt inJunsach aRes Einsetzen des
ahrend@wplantatio 8as Risiko einer
rung odég Migration erhd
r

Loc r Patient muss
vQrzugsweis Htllch au endung die Begrenzungen
d mogl rwunsch nlsse durch dieses Implantat

Vorsichtshinweisen gehort der
dass das Produkt oder die

hlngew erden Z
Hln die Mo
ng infol ckerer Fixation und/oder Lockerung,
fing, uber er Aktivitdt oder Gewicht- bzw.

nhebe ersag insbesondere wenn das Implantat aufgrund
rzogert enhellung ausbleibender Knochenheilung oder
unvoIIs Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt ist,

3

Mdoglichkeit von Nerven- oder

ebeschadigungen, entweder infolge des operativen

s oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss

rnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen

legemalRnahmen zu einem Implantat- und/oder
Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen

tz konnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen'.

-} acumed’



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

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

m
erige Belastu
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgeset@dz m Vers%@
S

sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr]
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden%

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANT i Implant
darf niemals wiederverwendet werden. Vorherig .@ astunge
kénnten Mangel hervorgerufen haben, di &fsagen des?b
Produkts fihren kénnen. Die Instrumente'gussen vor der
Verwendung auf Verschleift und Beschadigungen gepkil
Die Implantate sind vor Kratzern und Kerben zu schd

Derartige Spannungskonzentrationen kénnen z
fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten k

schwachen und kénnte zu einer vorzeitigen und ei

Versagen des Implantats fiihren. Die ge%esame Verw nr@
S
nicht

von Implantatkomponenten verschied N rsteller wird
metallurgischen, mechanischen @l nellen G&
cl

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instru%ts

V]

rden.

empfohlen. Das Ergebnis der Impla hirurgiegentspricht
maglicherweise nicht den E gen des Pati n oder kann
sich im Laufe der Zeit verschlechtérn, sod evisionseingriff

erforderlich werden kann, um das Implantat auszutauschen oder
um alternative Verfahren durchzufifgen. Revisionseingriffe bei
Implantaten sind nichts Ungewghniliches.

HTSMASSNAH@I CHIRURGISCHEN

e Instrumente fir den

ENTEN: Chi@rl
auch d’@ als wiedervespwendet werden.

VOR
IN

n kénnten Mangel*hervorgerufen haben,
Produkt @ en konnen. Die Instrumente
nd Kerb

zentratio

vor Krat
pannun

: Informati r Verwendung des
omentbegr (TLD)
mehr 6 aten normalen Gebrauchs ist die

Iibrierun&!&'Drehmomentbegrenzers (TLD, Artikelnr. 80-

Utzen, da derartige
ersagen fuhren kdnnen.

Ac
D

hr sichergestellt. Die Verwendung eines nicht
kalibn@ ehmomentbegrenzers (TLD) kann dazu fiihren,
das hraube nicht ordnungsgemag sitzt (wenn sie im
i er konisch geformten Bohrfiihrung eingesetzt wird), dass
windegange abgeldst werden oder dass die Dreherspitze

ht. Ersetzen Sie den Drehmomentbegrenzer (TLD) nach 6
as Produkt

onaten normalen Gebrauchs.

NEBENWIRKUNGEN: Mdgliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen sowie
Schaden an Nerven oder Weichgewebe aufgrund der
Anwesenheit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats kann durch ubermaRige

-} acumed’



Aktivitat, Iangere Belastung des Produkts, unvollstdndige Heilung e Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschadigt ist.

oder UbermaRige Krafteinwirkung auf das Implantat wahrend des Beschadigte Implantate mu tsorgt werden.
Einsetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des  Anwender miissen geei nllche Schutzausriistung
Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder (PSA) tragen.

unerwiinschte Fremdkdérperreaktion oder Metallempfindlichkeit e AllesAnwender mUsse f|2|erte Mitarbeiter mit

aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten. entiertem Na hrer Schulung und Fachkompetenz

ichégen an Ne;ven é)der \lIDVeicT(gewebeaKnochenrllerl:rozen oder se Schulu auch di tuell giiltigen Richtlinien,
nochenresorption, Gewebenekrosen oder unzureichende andards und nRenhausrichflinieh umfassen.
* 23 < >

Wundheilung kénnen aufgrund der Anwesenheit eines Implanta
oder durch ein chirurgisches Trauma verursacht werden. \
anuelle itung

REINIGUNG: Ausrl'J' irste mit ﬁﬂ Borsten, neutrales
Reinigung des Implantats: Implantate diirfen nlcht es Reini ittel oder Neutralreiniger mit einem
wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die eril ﬂ
gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implafitate), die e Losung a armem Leitungswasser und Reiniger
noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wn% en gema ubereiteniDie Anwendungsempfehlungen des

Reinig elherstellers befolgen und dabei die korrekte

den folgenden Anweisungen aufbereitet

Warn- und Vorsichtshinweise sdauer, Temperatur, Wasserqualitat und
ation genau beachten.

o Eine Resterilisierung der Implantate sol

icht erfol wle .
das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Su ~&Ar/l plantat sorgfaltig mit der Hand waschen. Keine
hIonIe oder scheuernde Reinigungsmittel fir die Implantate

(z. B. mit biologischem Gewebe, wie Korperﬂu sigkejten/Blut

gekommen ist, es sei denn, das Produkt zu Ilgen l\ erwenden.

Gebrauch wurde von einer autorisierten Ei Das Implantat griindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
eb

wiederaufbereitet, die eine entsprech ordllche Wasser spllen. Fir die letzte Spilung deionisiertes oder
Genehmigung fiir solche Tatigkeiten %Ie Rein gereinigtes Wasser verwenden

Produkts zum einmaligen Geb a hdem e % 4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
mit menschlichem Blut oder K ekom eIIt eine abtrocknen, um ein Verkratzen der Oberfliche zu vermeiden.

Wiederaufbereitung dar.

s\o -} acumed’



Ultraschallaufbereitung
Ausrustung: Ultraschall-Reinigungsgeréat, neutrales

enzymatisches Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einem
pH-Wert < 8,5. Hinweis: Die Ultraschallreinigung kann bei
Implantaten mit beschadigter Oberflache zuséatzliche Schaden

verursachen.

1. Eine L&sung aus warmem Leitungswasser und Reiniger

zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des

Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabei die korrekte
Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und

Konzentration genau beachten.

. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten la
reinigen.

. Das Implantat griindlich mit deionisiertem oder
Wasser spulen. Fur die letzte Spllung deio
gereinigtes Wasser verwenden.

. Das Implantat mit einem sauberen, we
abtrocknen, um ein Verkratzen der O

Mechanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutral
Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit ei

.
Instrumentenreinigung: Acumed-Inst e und -

miussen vor der Wiederverwendun ]
Dabei sind die folgenden Richtli &

O

%elfrelen T@ .

e zu v@eg
ymatlsc\

-Wert<8,5

Ok
2 4 v .
ﬁ Leitungswasser

2

*
Vorwésche n. z
\ Neutraler
4 Warmes L
wasche . Enzymreiniger
@ Leitungswasser pH<85

<

0\/

elle

ch gerelr&' rden.
eachten

- Y - .
\V armes Reinigungsmittel
aschen || ’ 5 * uhgswasser mit einem
4\ (>40°C) pH-Wert < 8,5
v 3
Q,Warmes deionisiertes
ol oder gereinigtes n. z
n Wasser (> 40°C)
r&knen \w 90°C n. z.
arn- un chtshinweise

ile sollte unmittelbar nach Beendigung des
chen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte Instrumente vor der
inigung/Wiederaufbereitung nicht antrocknen lassen.

BbermaBige Blut- oder Schmutzanhaftungen sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen an der Oberflache zu vermeiden.

o Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit

dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell giltigen Richtlinien,
Standards und Krankenhausrichtlinien umfassen.

Bei manuellen Reinigungsverfahren diirfen keine Metallbirsten
oder Scheuerschwamme verwendet werden.
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e Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungsmittel Temperatur zubereitet werden. Frische Ldsungen sollten
mit schwach schaumenden Tensiden verwendet werden, damit zubereitet werden, falls vorhand Lésungen stark
die Instrumente in der Reinigungsmittelldsung sichtbar sind. verunreinigt sind. .
Reinigungsmittel missen sich leicht von den Instrumenten 2. Die Instrumente in enz x Lésung eintauchen, bis sie
abspllen lassen, um Rickstande zu verhindern. vollstandig bedeckt sin%e eweglichen Teile betatigen,

¢ Bei Acumed-Instrumenten dirfen keine Schmiermittel auf itudie Reinigung alle Oberflachen erreicht.
Mineraldl- oder Silikonbasis verwendet werden. ns zwangzi Minute ng’einweichen lassen.

« Fiir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden i trumente@chtig mit e%&rste mit weichen

htbaren Verschmutzungen

neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass ntfernt si ist beson f schwer zugéngliche
alkalische Reinigungsmittel griindlich neutralisiert und vo@ Sorgfalt ist bei kandlierten

or
enzymatische und andere Reinigungsmittel mit einem @E onborsteh,abbursten, bis
B ten. B
Instrumenten abgespiilt werden. n erfordev§1 elche mit einer geeigneten
¢ Chirurgische Instrumente mussen griindlich abge o henbirste g werden mussen. Bei freiliegenden
g lich Rein

sie aus hochwertigem rostireiem Edelstahl beste ersch gen herauszuspulen. Die Oberflache mit einer

mutzun
e Alle Instrumente missen vor der Sterilisati auberkei@ﬁ) Scheu% abbiirsten. um alle sichtbaren
n
*

der Oberflachen, Gelenke und Lumina % gemales Ver. gen von den Oberflachen und aus den Spalten
Funkfionieren und VerschleiR untersudg den. %@nen. Den flexiblen Bereich biegen und die Oberflache
i

¢ Anodisiertes Aluminium darf nicht in Kontakt mit begti n iner Scheuerblrste abblrsten. Das Teil beim Birsten
Reinigungs- oder Desinfektionslosungen kommep. Sta %hen, um sicherzustellen, dass alle Spalten gereinigt werden.

werden, um die Bildung von Rost zu verhindernfse Wenn  Spulen plegsamen Teilen: Die_Sngten mit
slésung UbergielRen, um jegliche

alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmitte osunggn ie Instrumente herausnehmen und griindlich mindestens drei
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze ent n, sind zu (3) Minuten lang unter flieBendem Wasser abspiilen. Dabei
vermeiden. Zudem kann sich die Anodisien chichti besonders auf Kaniilierungen achten und eine Spritze
Losungen mit einem pH-Wert uberl@s : verwenden, um schwer zugangliche Stellen zu erreichen.
\ 4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslosung
Anweisungen fiir eine manue ifigung/Desil n legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. Alle beweglichen

1. Enzymatische und andere ReiRiguingsmittel s% in der vom Teile betétigen, damit die Reinigungslésung alle Oberflachen

Hersteller empfohlenen Ver: ung u@ mpfohlenen
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erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)
Minuten lang reinigen.

. Die Instrumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
mindestens drei (3) Minuten lang spulen, bis keine Anzeichen
von Blut und Verschmutzungen mehr im Spulwasserstrom
vorhanden sind. Dabei besonders auf Kanulierungen achten
und eine Spritze verwenden, um schwer zugangliche Stellen
zu erreichen.

. Bei normaler Beleuchtung priifen, ob alle sichtbaren
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt wurden.

. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben
genannten Ultraschallreinigungs- und Spllvorgang
wiederholen.

8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem saubere ahigen

fusselfreien Wischtuch abtrocknen.

Kombinierte manuelle/maschinelle Reinig A@
Reinigungs- und Desinfektionsanweis @
1. Enzymatische und andere ReinigungsmittelSollten in

Hersteller empfohlenen Verdliinnung und mit der e
Temperatur zubereitet werden. Frische Lésung

zubereitet werden, falls vorhandene Lésunge
verunreinigt sind. &

2. Die Instrumente in enzymatische Lésung ei

uchen, bi®
vollstandig bedeckt sind. Alle bewe§lichen Teile betati
achen err %
i I&u Di

damit die Reinigungsldsung alle
Mindestens zehn (10) Minute \l einweichen la . Die
Instrumente vorsichtig mi% te mit wetien
Nylonborsten abbdirsten, bis sichtbare hmutzungen
ngliche

entfernt sind. Es ist besonders auf sch

Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kanulierten
Instrumenten erforderlich, welch&mnit einer geeigneten
Flaschenbdrste gereinigt w ssen. Hinweis: Die
Verwendung eines Ultra x'mgers hilft bei der griindlichen
Reinigung der Produk% r zugéngliche Bereiche oder

dzi i Oberflachen lassen sich mit einer
rdiise besser ausspulen.

ufRg nehmen und
deionisiertem Wasser

%I neten Korb des Wasch-/
Desj sgerats I%N nd durch einen Standard-
ntenzykln@; asch-/ Desinfektionsgerats laufen
n.

Die foa indestparameter sind wesentlich fir
gri]n%h'e inigung und Desinfektion:
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1 Zwei (2) Minuten Vorwaschen mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Bespriihen mit Enzyml&sung mit heilem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldésung

4 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilRem

Leitungswasser (64-66°C / 146-150°F)

6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasser 3

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

8 | Sieben (7) Minuten Trocknen mit Heiluft (116°C / 2@‘

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

Anweisungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfe

¢ Die ausschlieBlliche Reinigung mit maschinellen W.
Trocknungssystemen wird fiir chirurgische Instr
empfohlen.

¢ Eine maschinelles System kann im Anschlu eine
manuelle Reinigung eingesetzt werd

¢ Instrumente sollten vor der Sterilisaﬁ%{ndhch
werden, um eine wirksame Re@i% gewéh& .

STERILITAT:

Systemkomponenten kénnen wr unsteril geliefert werden.
3

Steriles Produkt: Ein steril \) ukt wurde einer
Gammabestrahlung mit Zﬁ( indestdosis von 25,0 kGy
nicht, ein steril verpacktes Produkt

ine Verpa g.beschadigt ist, muss
meldet wékder?. Das Produkt darf nicht
usg an Acwn ckgesendet werden.

dukt: AI
Is steri

ntate und Instrumente, die nicht

nzelchnet und in einer von Acumed

st en ung tén sterilen Verpackung geliefert werden,

( als unste%n esehen und vor der Verwendung durch
ranke us sterilisiert werden.

Jewells aktuellen ,Recommended Practices for
in Perioperative Practice Settings“ (Empfohlene
ionsmethoden in der perioperativen Umgebung) der
nd ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
m sterilization and sterility assurance in health care
ilities (Ausfuhrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und

nsterile
ausdrL

@’Sterllltatssmherhelt in Gesundheitseinrichtungen) zu beachten.

¢ Anweisungen fur bestimmte Sterilisatoren und
Beladungskonfigurationen sind den schriftlichen Anweisungen
des Gerateherstellers zu entnehmen.

¢ Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung wird nicht
empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.
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Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’ Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System &
&
Bedingung: Eingewickelt Bedingung: EingeWwi
Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet Es e &in Tuch in der Verpackung verwendet

werden, wenn Verpackungsmaterial ohne den, wenn Verpackungsmaterial ohne

Dochtwirkung verwendet wird (z.B. Polypropylen) irkung ve deg wird (z.B. Polypropylen)
g

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) Acu;Loc 2 b °Acu-L‘oc (80-0674, 80-0673)

Siebschalen — ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) ﬁiebschalen ¢ ®Acu-L System (80-1996)

Artikelnummern: Artikelnu n: a

s )
=4

Expositionstemperatur: | 132°C (270°F) itiohstemperatur: ’-9 (270°F)

Expositionsdauer: 15 minuten ‘\Qinuten

Trocknungsdauer: 45 minuten % 30 minuten
'Die Werte in dieser Tabelle stellen die v: e [ ieser Tabelle stellen die validierten
Mindestparameter dar, um das erforderlic rilisat| ] afameter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
(Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine volffbeladene, ssurance Level; SAL) fiir eine voll beladene
Siebschale, auf der alle Teile korrekt angeordnet si 1 ale, auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, zu

erreichen.
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern und
vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung vor der PN
Verwendung auf Anzeichen von Manipulation oder

Gebrauch\% beachten

Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die ltesten
-
Vor3|ch\>

Lose zuerst verwenden.
@nomd stepilisjerty
Dy hBesuah(r'ﬁy rilisiert
- -
Verwend@

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen ber Produkte, die mdglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise

in verschiedenen Landern durch staatliche B
Gesundheitsbehorden mit anderen Indikationen oder g. mer
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch geng ig

oder freigegeben. Die Produkte sind mogliche icht 9 YProennummer

in allen Landern zum Gebrauch freigegeben.
diesem Material enthaltenen Aussagen dag=alsV

fiir ein Produkt oder fiir die Verwendung rduktes 4

auf eine bestimmte Weise ausgelegt werdep, die . \Q I
ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des$ \m

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

C

Landes verstoft, in dem sich der Leser befindet. Herstellungsdatum

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@
Informationen anzufordern, beachten SI%

tt
diesem Dokument aufgefiihrten Kontak atlonerv

Nicht erneut sterilisieren

&
® Nicht wiederverwenden
X

Oberer Temperaturgrenzwert

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS :
A THN NMPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY NPOAIATPA®EZ YAIKQ\SU MATQN: Ta gpguTedpata

K@ KaBapd TITAvIO CUUPWVA JE

XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAl €ivaI KATAOKEUATHEVT O Japo |
a KOBaATiou ocUPQwWVa JE TO

TQN ZXETIKQN ENATTEAMATIQN YTEIAZ

MEPIFPA®H: O1 TAdkeg oaTou Acumed Acu-Loc kai Acu-Loc 2,
o1 Bideg Kal Ta TTapeAKOUEVA gival OXESIOOUEVA VIO VA TTAPEXOUV

KaBRAwon yia kardyuata, apBpodETEIG KAl OOTEOTOMIEG.
.

FNKQN EPTAAEIQN: Ta
Im S1dpopoug Babuoug
\%\a TIOAUPEPWIV TTOU £XOUV
Q a.

¢0P|E§ T EMOYTEYMATOZX: O QUOIOAOYIKEC

ENAEIZEIZ: Ta ouotruara Thakwyv Acumed Acu-Loc 1
kaBnAwon yia katdypara, apBpodETEIG 1] OOTEOTOHIE
4w kepkida kal wAévn. Ta cuoTtriuaTta TTAakwv Agl

Loc 2 rapéyouv kaBnAwan yia katayuata, apBpedEvel doeig wePIoPIOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWY EUQUTEUUATOG.
OOTEOTOWIES YIa TNV ATTW KEPKIDA. XEIPOUP €TTel va €TTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO PEYEBOG TTOU
QAVTATTOK 1 KATA TO KAAUTEPO BUVOTOV OTIG OTTAITHOEIG TOU
ANTENAEIZEIZ: AvTevdeieig yia mn xpr] oucTn paT acee% OTEY(] Trpoca,ppqyr’] Ka oTaBepn .’éépacn u,a ETTAPKNA
1 TTAPOUGIQ EVEPYOU 1) AQVBAVOUTaC AOTLWERE, N UHLP u n. I'Iapgn 0 10TpdG gival o 'KGTC(pTIOLISVOQILISOGC(.U\’I
QVETTOPKAC TIOGGTNTA 1y TTOIGTNTA 00 TOU, Kaewg €Tl NG €TaIpEiag Kal Tou aoBevoUg, Ol TNUAVTIKEG IOTPIKEG
£UIOBNTIA TWV HAAGKWY HOPIWY f N EUITBNTIA & Ed 0QOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV £yyYpa@o Ba TTPETTEN va
uTTApxEl uTToWia euaioBnaiag, Ba TTpéTTel va yi TAOEIG m\ BiBacovTa oTOV 0GBEVH.
atré TNV egpuTEUON. AvtevdeikvuTal n XpHo OKEUWV,

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN EPIAAEIQN:
Ta epyaAeia TTOU TTAPEXOVTAI HE AUTO TO CUCTNUA PTTOPE va gival

auTwyv o€ aoBeveig TTou O¢gv ival npéey§| f IKavoi va
Hiog xpriong i eTTavaypnoidoTToIfaIya.

akoAouBriGouv odnyieg JETEYXEIPNTIKA idag.
auTég dev TTpoopifovTal yia npooa’p@ abnAw

oTa omicBia oToixeia (pioxoug) T ‘Z\' IKrg, 6 e O XpPAOTNG TIPETTEl va avaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU pyaAEiou
00QUIKNG HOoipag TG OTTOVOUAKNGOTHANG. O yla va TTpoadiopioel €av gival hiag xpriong f
-} acumed’
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€TTavaypnoIPoTToINoIPo. Ta epyaAsia yiag xprong MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA:
€TMIONUAivovTal UE TO UPBOAO «UNV ETTOVAXPNOIYOTIOIEITEY,  Ta TNV AOQOAR KOl OTTOTEAECUQTIK fon ToU ENPUTEUPATOG,
OTTWG TTEPIYypAQETal TRV evoTNTa ETregriynon cupfoAwy, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA eivag& TA*EEOIKEIWPEVOG PE TO
TTOPOKATW. EMQUTEUNQ, TIG HEBOBOUG € G, TQ EPYOAEia Kal TN

e Taepyaheia piag XpAong TTPETTEl va QTTOPPITITOVTAI PETE aTTd  OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIK IKFY yia T ouokeun. H ouokeur oev
pia xprion. éxsl € |0(01£i yia va 3 v Karamévnan Adyw @opTiong

e Ta €MAVAXPNOCIKOTIOINCIUA EPYAAEia £XOUV TTEPIOPICHEVN TIONG POPTOY utTepPQ IKr] dpaoTtnpIoTnTag. H
di1apkeia Cwng. Mpiv kai £merTa amd Kabe xpAon Ta adl E'OGV OUOKEUngK n didpkeia Tng ,
ETTAVAYPNCIMOTIOINCIKA EpYaAcia TTPETTEI va ETTIBEWPOUVTQ, 8“"’ suong au&ng €l qvom’m xchcxpwonS n
KQTG TTEPITITWON, WC TTPOC TNV AIXUNEOTNTA, T GBOPE, TUX u chomong ﬂ va scplcnxT TPOCOXH TOU qoesvoug,’ KaTa
evdeitelg ¢nuIAg, Tov KatdAAnAo kaBapiouo, Tn 6|0(Bpw Kal ponpr] 0, OXST N XPrian, Toug TrEPIOpIoHOUG Kai
TNV AKEPQIGTNTA TWV HNXAVIOHEMV GUVSEDNC. ATrouT T|g me meupm eleg auToU Tou guguTelpaTog. Ol
I310iTEPN TIPOTOXI OTOUC 0BNYOUC, TIC MUTEC TWV T oug pPOCOXT “BGVOUV v moavérnTa ooToxiag
KaIl Ta epyaAgia TTou xpnolgoTrololvTal yia TI’]V 0 ur]g n Tn giag Adyw xahapng kaBnAwang Afkar
£100YWYI ELPUTEULATWV. ang, K r]cr]g, uTTEPPBOAIKAG dpaaTnpIdTNTAG,

|or]g B G i oprTiou, 1010ITEPA €AV TO EUPUTEUUA DEXETAI
e [a va deiTe TTANPOYOPIES yIa TN XpHon T EFIUEVG )\ovw KGBUOTEPNPEVNG TTWPWONC,

TEPIOPIOTPOU POTIG (TLD) avansﬁT qJeuécx
«MpoPUAGEEICY auTWV TwV 0dNYIWV.LA TGOTI’]OTE ov
0dnyd TLD ap. 80-1008 petd atmé 6 KGVOVI@QGQQ oyé

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: AiatiBevtal x€ipoupyiké
TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG TOU TTAPOVTOG OUCTAU
€UBUVN TOU XEIPOUPYOU VA EEOIKEIWOEI IE TNV ETE
XPAON QUTWYV TWV TTPOIOVTWV. E'ITI1T)\£O\‘ oTeAEl €uBlvN TO

f pN TTARPoUG £TTOUAWONG, KABWG Kal TNV
npOK)\nong BAGBNG o€ veupa A pOAOKG popIa o€
ME XEIPOUPYIKO TPAUUA EiTE PE TNV TTAPOUTIa TOU
euparog. O aoBevig TTpéTTel va TTpoidoTrolgiTal 0TI N Wn
IKEG TT on TwV 0dnNyIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOovTiIdag UTTopEi va
TeAE] \ OKOAETEI TNV ACTOXIO TOU EUPUTEUUATOS /KAl TNG BepaTreiag.
n TpIv @n Ta epeuTelpaTa PTTOPOUV Va TTPOKAAECOUV TTAPANOPPwWOn A/Kal

va guTTodioouV TNV TTPOROAN TWV OVATOUIKWY BOUWY OTIG
XEIPOUPYOU VA ECOIKEIWOEI PE TIG OXETI 1e00el AKTIVOAOYIKEG aTTeEIKovioelg. Ta eEapThpara Twv CUCTNPATWY
SlaBouAeUETal UE EUTTEIPOUG ouvepré K& JE Tn& aon auTtwy dgv £xouv UTToRANBEi o€ dokiuég doov apopd TNV
TpIv a1rd TN Xperon. O xeipoupyi G eivai £0IEG OoTOV ao@aAeia, Tn Béppavon ) Tn petarétion ae mepIfdAAov MRI.
IoT6TOTTO TG Acumed (acum e { Mapdéuola poidvTa éxouv UTTORANBEI € BOKIPES Kal
&O TTEPIYPAPOVTAl WG TTPOG TOV TPOTTO aGPAAOUG XPAONG TOUG
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KOTA TN PETEYXEIPNTIKN KAIVIKF agloAdynon We Tn xprnon OPEAN aTTO TN XEIPOUPYIKN TOTTOBETNON EUPUTEUUATWY PTTOPET Va
e€oTTAIoOPOU MRI'. MNV IKavoTTolouV TIG TTpoodokicg TolhgoBevoUg A uTTopei va
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and egaheipovral pe 1o Xpdvo, aTy 0g'avaBewpPnTIKI XEIPOUPYIKI
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. ETEUBAOT VI TNV AVTIKATA U EJQUTEVPATOC 1 TV
EKTEAEQT EVOAAOKTIKWV € goewv. O1 avaBewpnTIKEG
MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA XEIPOYPI'IKA Xs|p PYIKEG eTTEURAT utedpaTa Bev Eival aouvrBIOTEG.
EPIAAEIA: Na Tnv ao@aAnf Kal arroTEAECUATIKA XpHon
oTToloudnTroTe epyaleiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEN val gival 55 AMET YPFIKA EPFAAEIA:
€COIKEIWPEVOG PE TO EpYaAEio, Tn YEBODO EQAPUOYAS KAl TN poupyl ) YQ io i £V TIPETTEI TTOTE Va
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. MTTOpEi va TTpOKUYEI Bpauo vaxpr]cn oUVTaL O upavsg KATATTOVFGEIC
Il KATAOTPO®r) Tou epyaAgiou, KaBwg kal BAGRN 1oTOU, omv V5£X£TGI ouv Sl €1 TEAEIEC OI OTTOIEC PTTOPET VOl

5¢5 n (o) vpaTo a1 ydapaoipara, Kabwg TETOIOU €idoug
evdedeyuevn xpfion. Mpémer va epiaTaral n ‘ITpOC PWOEIG KC(T or]g pTTOpOUV Va 0dnyrgouv g€ aaToxia.
a0BevoUg, KATA TTPOTIUNGN YPATITWG, OXETIKA UE T

TTOU OXETICOVTaI PE EPYOAEID QUTWV TWV TUTTW CGE
£PIOPIC

NMPO®YAA=EIX ZXETIKA ME TA EM® A: 'Eva O 06n

EUQUTEUNO BEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPN olgiTal.

TIPONYOUUEVEG KATATIOVHOEIG EVOEXETAI VO £XOUV 6np
OTEAEIEC Ol OTTOIEC YTTOPEI VA 0BNYOOUV O€ OTTOTU

epyaAeio uttoBAAAeTal o€ UTTEPROAIKG QOopTia, UTTEPBOAIKE CTTOTUX UOKEURC. FI0OOTOTEDETE Ta
TayxUTNTEG, UWNAT OCTIKN) TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xpr]o £pv @’ ne. lp
T
uvoug

pocpopleg yia Th XPAoN Tou odnyou
ng (TLD)

ap. 80-1008 evdéxeral va pnv diaTnpei Tn

or] TOU WETA aTTO 6 PAVES KAVOVIKAG Xprong. Av
oifoeTe Tov 00NYy6 TLD xwpig va ival BaBuovounuévog,
T

al va unv e@apuélouv TARpwg ol Bideg (6Tav

ouokeune. Ta epyaAeia Ba TTPETTEN va €TTIBEWPO cpeop OGETOUVTC(I oTa 6pIa TOU 00nNyoU Tou KWwVIKOU TpUTTaviou) i va
¢nuIa TTpIv aTrod Tn xerion. MpooTarteleTte Ta ey guata cn'ro TaoTpa(psl TO OTIEipwHa 1 va oTrdoel N guTn Tou 0dnyou.
ypaToouVvIEG Kal ydapaoipara. TéTolou gidoug TPWOEI AvTikataoTAoTE ToV 00NnNY6 TLD petd ammd 6 puriveg KavoVviKng
KOTOTTOVNONG UTTOPOUV Va o6nynoouvoo oToxia. H XPAONG.

emavalaupavopevn KApyn Twy 1T)\G €i va Oevioel T

gﬁg:ﬁ”?aﬁﬂu“foﬁﬂe‘ga gfgvngg Tg? epo‘“"ug ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: Oi TI8avéC avemmBOunTeC

£€a pTr]Xp HTWOV ehﬁmeﬁﬁmog a(popaT on pozeuamég EVEPYEIEG ival TTOVOG, dua@opia A PN QUOIOAOYIKEG AICOATEIG,
V10 LETGAMOUPYIKOUC, LNYavIKOUC Kai AT OQ < Aoyouc, Ta KaBwg etriong BAGRN o€ velpa f pahaka poépia Adyw Tng
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TTOPOUCIiag EPPUTEUPATOG H XEIPOUPYIKOU TpaupaTtog. Mtmopei va o Mnv XpnOIUOTIOIEITE éva EUPUTEUNA EAV N ETTIQAVEIN EXEI

oupBei Bpalon Tou ePPUTEUPATOG AOYW UTTEPBOAIKAG utrooTei {nuid. Ta epguTeluaTa QU €xouv utroaTei {nuid Ba
dpaoTNPIOTNTAG, TTOPATETANEVNG POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN TIPETTEI VO QTTOPPITITOVTAl,, KV
OUOKEUN, PN TTARPOUG ETTOUAWONG 1 GOKNONG UTTEPBOAIKIG o Q1 xprioTeC Ba TIPETTEN VA N KATGAANAG PG OTOUIKAG

elva gival KaTaAANAQ eKTTAIBEUUEVO

epaviaTei euaioBnoia o HETAAAA 1) I0TOAOYIKN 1) GAAEPYIKA 1) ' xproTes Ba

dUvapng oTo eu@UTEUPA KATA TNV eloaywyr). MTopei va uttdpéel TpaoTaciac (MAI).
UETATOTTION /Kl XaAdpwaon Tou euguTelpaTog. MTropei va . ofo
IKO ME T
T

avetmuunTn avtidpaaon TTou TTPOKUTITEl ATTO TNV EPPUTEUC EEVOu agTionckal VOTIT® KQTGETION B0l TTRETTE! Va

éva aTTEREIKYKA OTOoIKEID TNG
UAIKoU. MTTopei var TrpokANBEi BAGBN ot vepa 1 pakakd pépld@j AaLBAYRC K8TeUBWTIBESy o, Ta TporuTa K T

VEKPWOT 1] OOTIKA ATToppOPnNon, VEKPWOTN TOU 1I0TOU ] QvETTAP
€moUAwaN Adyw TNG TTAPOUCIiag TOU EUPUTEUPATOS i Adyw %

OOOKOEI ONITIKE
XEIPOUPYIKOU TpaUATOoG. %
Emre 1a pe 10 &
KAOAPIZMOZX: E 100G Boup MaAaKEG TPiIXEG, OUBETEPO EVEUUIKO
KoBapiopog eppurelpartog: Ta epputeduata 3 %I va TIko n o 0 ATTOPPUTTAVTIKG pe pH < 8,5.

gmavaypnoigoTroiouvral. H Acumed dgv cuw apioud TOIU('JCT%&d)\UpG Me CeaTd vepd Bplong Kal

EUPUTEUPATWY TTOU TTAPEXOVTAl aTooTelpwiéyd TaEpQuTED awopp% 6 1 KaBapIoTIKG. AKOAOUBAOTE TIC OUCTACEIC

TTOU BeV TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA KAl @‘ V xPn TOUY TTOPACKEUATTH TOU evQUpIKOU KaBapioTikou A Tou

XpPnoigoTroindei, aAAG éxouv AepwOei, Ba MREME! va UT@QO‘N & avTikou divovTag 181aiTepn TTPOCOXr OTO CWOTO XPOVo

o€ emegepyaaia wg €EAG: ¢ékOeang, TN Bepuokpaacia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU Kal TN
%{KE’VTQ(»O’I’].

Ipu. My X . i)
O€ HOAUVOT) (TT.X. ETTAPH HE BIOAOYIKOUC | ATTWOG Xpnoiporroieite oUppa i Ag1avTIKG KaBapIoTIKE TTAvWw oTa
oWUATIKG UYPE/aipa), TTapa HOVO £GVg, GU A ui EJQuTeupara.
(SUD) éxel uttooTei anavansﬁapyao‘?& 3. ZemmAUveTe KOAG TO EPQUTEUPD PE ATTIOVIOPEVO ) KEKABApUEVO
€yKATaoTaon TTou £xel AdBel KqTo’( QAVOVIOT plon yia vEPO. XpNOIUOTIOINOTE ATTIOVIOUEVO ) KEKABAPUEVO vePOS YIa TO

lposgidomroijosig kai TPoPUAdSeIs &
o To gUQUTEUPT BEV TTPETTEI VO ETTAVOTIOOTE Egs av exTeOBi @_‘)‘UVETE TO EPQUTEUHA TTPOOEKTIKA PE TO XEPI. Mnv

auTou Tou £iBOUG TNV £pyaai IOPOG WG £UNAG TENIKG EETTAUA.
SUD a@ou £pBel o€ eTagi,ue @vBpwivo ai %OTO OUVIOTA 4. TTeyVWIOTE TO EUPUTEUHA WE KaBaPO HaAakd Travi Xwpig xvoud
eTTaveTTECEPYOTIaAL. &é ylo va atroQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIPAVEIA.
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Emeéepyaoia umrepriywv
E¢otmAiopdg: KabBapioThg utreprxwy, oudEéTePo £VCUUIKO
KaBapioTikd 1 oudéTePO atroppuTTavTiké ue pH < 8,5. Znueiwon: 2 % - -
O KaBAPIoUOG WE UTTEPIXOUG UTTOPET va TIPOKOAEDE! ETTITTAEOV MpémAuon 2\\ Kggg(‘,ﬁs(’ Aev 1oY0el
{nud o€ eppuTelpaTa oTa oTroia Exel AN TTPOKANBEN (NI oTNV \'\ - -
ETTI(P(JV&IG. ; ! Z6076 vepd Oudétepo eviupIko
) ) 3 i i . VGOUIKA TTAUON BouoNe ue
1. Etoiydote éva didAupa pe (eaTtd vepd Bpuong Kal < p, pH<85
chrpppUTrqvnKé n KGGGpIG:rIKC'). AKo)\ouer']cTe TIG GUO'T('X'GI—EIQ \ . - . Q}né vepd ATIOPPUTIGVTIKG pie
XPNONG TOU TTAPACKEUAATH TOU £VEUUIKOU KaBapIoTIKoU 1) TO van . ° yp ong (> 40°C) pH<8,5
aTTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOCOXN OTO CWOTO XPO 76010
€kBeang, Tn Beppokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU vEPOU Kal TN — @ g aToVIOWEVO A A ]
OUYKEVTPWON. \ & kekaBapuévo £V IOXCE
. . . , n vepo (> 40°C)
2. KaBapioTe Ta ePQUTEVHOTA PE UTTEPIXOUG YIa TOU @ é\\ \'
15 AetrTd. N TEYVWHA \; 40 90°C Aev 1oXUEl
3. ZemmAUveTe KOAG TO EUQUTEUNA UE ATTIOVIOUE] K ApUEVO \;
vePO. XpNOIKOTTOINCTE ATTIOVIOUEVO | KEKA VvEPO VI 0£150TT, ¢ Kal TPOQUAdSeIS
e Ham T TWV ETTAVAXPNOILOTIOINCIUWY EPYOAEIWV 1
4 VWV TTPETTEI VO TTPOYUATOTTOIEITAI APECWG PETA TNV

TEAIKO EETTAUQ.
. ZTEYVWOTE TO EYPUTEUUA UE €va KaBap m: KO TTavi X pig
XVvoUdI yia va AaTToQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIPY

QD

ETEPO EVCUUIKO

Mnxavikn eme§epyacia
E¢omAiopdg: Zuokeun TTAUONG/atroAUpavan
KOBapIOTIKG 1) OUBETEPO ATTOPPUTTAVTIKG

Qﬁ 8,5.

*

KaB@apiopoég epyalAeiwv: Ta ep a)\@ra ﬂaps)\@;mg
Acumed TTpétrel va kabapifovta x & TTPIV oo K €K VEOU
XPron, akoAouBwvTaG TIG TT w

BHVgEQ\:O

o5

WO TNG XEIPOUPYIKNG TTEPRacNG. Mnv agrivete Ta

UOUEVA EPYOAEI va OTEYVIOOUV TTPIV TOV KaBapIouo/Tnv
avetreepyaoia. H epiooeia aiparog r) uttoAeiypdTwy 8a TTpETTel
OKOUTTICETAI, WOTE va PNV EEPaBEi TTavw OTNV ETTIPAVEIQL.
o OMol o1 xprioTeg Ba TpéTrel va gival KATAAANAa eKTTaIOEUEVO
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMPEVA ATTOOEIKTIKA OTOIXEIO TNG
KATAPTIONG KAI TWV IKAVOTHTWYV Toug. H katdpTion Ba mpétel va
TTEPIANAUBAVEI TIG KAOTEUBUVTAPIEG YPAUUEG, TA TTPOTUTTA KA TIG
VOOOKOWEIOKEG TTOMITIKEG O€ 10XU.
Mnv xpnoipoTtrolgite HETAAAIKEG BOUPTOEG 1) opouyydpia
kaBapiopou katd T Siadikagia KaBapIGHoU e TO XEPI.
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o XpnolyoTrolgite KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG PE Odnyisg kaBapiopou/amoAupavong ue 1o xépi
EMMPAVEIOSPACTIKEG OUGTEG XapNAOU agpiopol yia Tov 1. MpoEeTOINAOTE TOUG £VEUUIKQUG, KARKOBAPIOTIKOUG TTOPAYOVTEG
KaBapIoud pe To xépl, WOTe va va PAETTETE Ta epyaAeia péoa OTNV apaiwan XPARONG KT Kpaoia TToU GUVICTWVTA
oTo diaAupa KaBapiopoU. Or KaBAPIOTIKOI TIAPAYOVTEG TIPETTEI aTTé TOV TTAPACKEUACTH. ETTEl va ETOINAdovTal PpEéoKa
va EETTAévovTal PE EUKOAID aTTO Ta EpYaAEia yia va ATTOTPETTETAI SlaAUHaTa 6TaV TA un%T €XOUV EPPAVIIC HOAUVOEI.

n dnuioupyia KaTaAoTwy. 2 ETAOTE EVTEAG; HéVa Ta epyaleia péoa o€ eVIUPIKO

o 10 epyaheia TnG Acumed dev Ba TTPETTEI va XpNOIPOTTOIoUVTal ' I
(o}
E

g : r \ KivrioT KIVOUUE £pN, WOTE TO
opukTéAaia A AiTravTiké oIAIKGVNG. PPUTTAYTIKO Vg £PBEI O€ TIAPL LE OAEC TIC ETTIPAVEIEC.
on'rTio p( Adxlwoé (20) Aetra.

e [a Tov KABAPIOKS TWV ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUWY EPYAAEiWV
OuVIOTWVTAI EVCUMIKOI Kal KaBapIaTIKOI TTapAyoVTEG OUDETEPO pnmpon Mia vai Kn BoupToa yia va TpiYeTe

pH. Eival TToAU onuavTiké ol aAKaAIKOi KaBapIoTIKOi atmmoaAd YOAgia €wg© AQ Ta 0paTd UTTOAEipaTa va
TTAPAYOVTEG Va EEOUSETEPWIVOVTAI TTARPWG Kal VO &€ aTr Bolv Ad:% iTEPN TTPOCOXNA OTIG BUCTIPOCITEG
atré Ta epyaAeia. €¢. AwoTe N TTPOCOXN G€ TUXOV QUAOQOPa

o Ta XEIPOUPYIKG EpYOAEia TIPETTEI va OTeYVIWVOUVEKOAGYTE va Agia Ka % ME pia KaTdAANAN BoupToa yia
QATTOTPETTETAI O OXNUATICUOS TKOUPIAS, OKOW Qav, UKaAl, Tia eIuéva EAATAPIT, OTTEIPEG 1} EUKOUTITAL
KOTAOKEUAZoVTal aTTé avoleidwTo XaAupa Tro16TnTa 0 € GPTY']HGWHWTE TIG KOIANOTNTEG PE APBovo didAupa

o OMa 1a epyaleia TpETTel va eTIBEWPOUITA 0G TNV @» Kaeap'% ava S,K")‘OVETS T”Xé" akaBapoieg. TP"”"TS mv
KABAPIGTNTA TWV ETTIPAVEILIV, TWV Ap6 @ V KOl TWV QUAWY em € pia BoUPTON VIO TRIYILO VIO VO AQAIPECETE GAEG
TN owaTH AsiIToupyia, KaBwg Kai Tn eBoPE=TIpIv an@ * G aKaoBapaieg aTTo TNV EMPAVEIA KAl TIG KOIAOTNTEG.

amooTEipwon. TE TNV EUKQUTITN TTEPIOXN KAl TPIYTE TNV ETTIPAVEIQ E HIA
o To avodiwpéVo aAOUIVIO DV TTPETTEI VO EPXET a
VAT

o pToq yia TpiYipo. MeploTpéyTe TO €€APTNHA KATA TO TPIYWIUO
10 va e§aocpalioTei 0TI KaBapifovtal OAEG 01 KOIAOTNTEG.
OpIoHEVA KABAPIOTIKA 1) GTTOAUMAVTIKG OICAUUET owso\@v ba0e Pig 6 nres
1I0XUPG OAKOAIKG KaBaPIOTIKA Kal aTToAuy 1 S1aAU :
aAata p

AopaipéoTe Ta epyalcia Kal EETTAUVETE KOAG KATW ATTo

TT0U TTEPIEXOUV 10510, XAWPIO 1} Op a ETth@ Tp£),(00usvo vePO yia TOU)\('XXIO"I,'OV Tpia (3) AetTTd. A({)O‘TE
Eriong, oe SIaA0paTa pe Tiéc pH WEpEC o \ |6!cuTspr] TTPOCOXN OTIG QUAOKWOEIG Kal XpnOIUOTIOINOTE [l
OTOIRABA AVOBIWONC EVBEXETAV ﬁ%esi. oUpIyya yia va EKTTAUVETE TIG DUCTTPOCITEG TTEPIOXEG.
A\ 4. TomroBeTnOTE Ta epyalcia, TTARPwWG eUPUBICUéVa, O€ PIa
K Hovada utreprXwv Pe kabaploTiko didAupa. KivioTte 6Aa Ta
&O KivoUpeva Yépn, WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO va £pB€l 0€ eTTAPN HE
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OAEG TIG £MIQAVEIEG. YTTORAAETE OTNV ETTIOPACH TWV UTTEPAXWV
Ta epyaleia yia ToulayioTov 8éka (10) AETTTa.

5. ApaipéaTe Ta epyalcia Kal EETTAUVETE PE QTTIOVIOUEVO VEPOD YIA
TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTA 1] PEXPIG OTOU OAa Ta onuadia
aipaTog fj akabapoIwyv va €Xouv EapavioTel aTTd TN Por
EemAUpOTOG. AWOTE IBIITEPN TTPOCOXI OTIG QUAGKWOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pia aUpIyya yia va eKTTAUVETE TIG 6u01'rpoo|T£g
TTEPIOXEG.

6. EmBewpnioTe Ta epyaAgia UTTO KAVOVIKO QWTIONO Yia va
dIaTTIOTWOETE OTI 01 0PATEG AKABAPTIEG EXOUV OVTWG
OTTOUAKPUVOEI.

7. Edv uttdpyouv opatég akabapaieg, eTavaAdpeTe Ta ‘
Brpara kaBapiopol pe uTTEPAXOUG Kal EETTAUATO
8. ApaipéaTe Tnv uTTEPBOAIKN uypaagia atrd Ta spy%a £va
KaBapo, atroppo@nTIKG TTavi TTou dev agn
Zuvduaouog kabapiouou pe 1o xépr/auro @aeapwp
Odnyisc kabapiouou Kai arroAduavan ?b'
1. MpoeToIpudaTe Toug eVCUNIKOUG Kal KaB oug TTapd
TNV apaiwaon XpARong kai Tn Bgpuokpaacia Tou ou
atrd TOV TTAPACKEUAOTH. Oa TTPETTEl va ETOINACO

O1dAupa. Kiviiote 6Aa Ta Kivouueva uépn,
ATTOPPUTTAVTIKO Va £pBEI O€ ETTAPN %
EpBarrioete yia TOUAGYIOTOV OEK

Mia vaidov paAakn Bouptoa 3 €TE ATTAAG T

£€wg 6ToU 6Aa Ta opatd u% va atropakpuvBouv.
AwoTe 181aiTEPN TTPOCOXH O

GTrpéR XEG. AwoTe

101aiTEPN TTPOCOXK O€ TUXOV auAo@dpa epyaleia kal kabBapioTe
ME pia KaTAAANAN BoupToa yia TTQUKAAL. Znueiwan: H xpron
OUOKEUNG uTreprixwy Ba 3o 0 OXOAOOTIKO KABapIoPO
TwV gpyaAgiwv. H xprion %ﬂ plyyag 1 Hiog déoung vepou Ba

BeATiwoel To §£Tr)\up0( POCITWV TTEPIOXWV, KABWG Kal
OMDV Jwv oTeVA scp V ETTIQAVEIWV.

€ 1A ep o TO €Vi IKQ di1GAupa kail EETTAUVETE
£q owopsvo 10 TOUAGYIQ va (1) AeTTTO.
oesmo agp G)\EIClolJE @ atdAANAo KaAGBI ocuokeung

)\uong/a PrOTE OTNV KAVOVIKA

avang K 0
6|0(6|K OU KUKAO %1 /amroAupavong. O1 akdéAouBeg
eAd apAUET Oﬁl/ chrcxpcxlTnTeg yla oXOAAOTIKO
»@40 Kal aTr

M)\smd TPOTTAUGNG pE KpUo vepod Bplang
k@01 (20) AeTITé eVQUMIKOG WEKAOUOG e eaTO vePS Bpuong
‘KQ bEvcx (1) Aetrté €uBUBIONG O€ £vQUpIKS BidAupa

AekatrévTe (15) SeutepOAeTTTa EETTAUPA PE KpUOo vePO Bpuong (X2)

Auo (2) AerTd TTAUONG PE aTTOpPUTTAVTIKO PE (0TS vePS Bpuong
(64-66°C / 146-150°F)

6 AexaTrévie (15) deutepdAeTTa EETTAUPA pE (eaTO veEPO Bpuong

7 Aéxa (10) deutepdAeTTTa EETTAUPO PE KEKABAPUEVO VEPS PE
TIPOaIPETIKO AITTavTIKS (64-66°C / 146-150°F)

8 Emtd (7) Aetrtd oTéyvwpa pe Ceatd aépa (116°C / 240°F)

Snueiwon: AkoAoubrore emakpiBws TIS 00NYieS TOU KATAOKEUAOTH TNG
ouoKeung mAuong/amoAduavong
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Odnyisg auréuarou kabapiouou/amoAuuavons o AKOAOUBAOTE TIG IOXUOUCEG «ZUVIOTWHEVES TTPAKTIKEG YO TNV

¢ Ta auTOPATOTIOINUEVA CUGTAUATA TIAUONG/OTEYVIHATOG Sev QTmoOTEIPWON OF TTEPIBAAN IEYXEIPNTIKAG TTPAKTIKAG»
OUVIGTGVTAI WG N HOVN PEBOBOC KABAPIGHOU YIa XEIPOUPYIKG ™G AORN kai To TpéTUTIQ I ST79:2010 - MARpNng
epyaheia. 0odnyog yia Tnv arroowp atuod Kai Tn dlac@AAion

o ‘Eva autoparotroinuévo oUoTnua PTropei va xpnaigoTroinBei wg
petémeTa diadikaoia HETE TOV KABAPIOPS PE TO XEPI. ®

o Ta epyaAcia Ba pétrel va emBewpouvTal dIEEOBIKA TTPIV AT &?

TNV OTTOOTEIPWAN VIO VO £EA0QAAIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIouog.

apuTtnTa

Ta e€apTApaTa TOU CUCTANATOG UTTOPOUV Va TTAPEXOVT V

ATTOCTEIPWHEVA H N OTTOCTEIPWHEVQ.

ATToOoTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEV %ﬂ sKTse

OUVIOTA TNV ETTAVOTTIOCTEIPWON TTPOIOVT ¢

ouokeuaoia. EAv n amooTeipwuévn CUOKE €XEI UTT @
cumed, |ov

Oev TTPETTEI VO XPNOIKOTIOINBEN Kal TTPETTEN va ETTIOT i %

Acumed. \®,

o€ KAEIOTA aTTO0TEIPWHEVN OUO'KSUC( nv Ac

EUQUTEUPATO KAl TO epya)\slq m awpouvml

OTTOOTEIPWHEVA KAl VO OTTOOC; vo al aTTo TO OOKOWEIO TTPIV

2TEIPOTHTA: Aev ou

ae eAaxiotn d6aon akTivoBoAiag yauua 25,0 k cumed &
T£|pwpsvrrb'

N4, To cuuBav TTPETTEN va avagepBei atnv

Mn amrooTelpwpévo TTPoidV: EKTOG ka aav’$pxal EPP

eTmorpavon 6T Ta TTPOoIdVTa gival C('ITO Msva KOUTT,

amé T XpHoN. &O

OTEIPOTNTOG O€ eyKaATA

BouAeurTeiTe TIg y
ouU yia
eipwong
ouVIOT!

YEIOVOMIKNAG TTEPIBOAWNG.

05I']VI€§ TOU KOTAOKEUAGDTH TOU
 OXETIKG e TN GUOKEUN

TUO JE LETATOTTION

T N U e&@\qnoowpwcn
@
> o
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e EANvika — EL / ZEAIAA 48

MapdueTPOI CUOKEUNG ATTOOTEIPWONG UE OTHO PE Snuioupyia TMapAUETPOI CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG PE ATUO PE Snuioupyia

Kevou' KEVOU
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System \’X

Tu é\‘

@ a Ba TpéTTel va xpnaoiyotroinBei yéoa oTo
|

Alypa €4 yivetal  xpnon  evég  un
o Oppo(pI’]TIKO(% G'r.x. TTOAUTTPOTTUAEVIO).

Zuvenkn: Tuliypévo Tuvenkn:
Mia TreToéta Ba TTPETTEl va XpnoluoTroindei péoa
oTo TEPITUAlya €8V yiveTal Xprion €vog pn

aATTOPPOPNTIKOU UAIKOU (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO).

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) & | ®Acu-lo }(80-0674, 80-0673)
Ap1Buoi TTpoiovTog Brikng | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) i YTeage Kng | ®Aci c 2Core System (80-1996)
Siokou: ‘
O¢eppokpaaia EkBeong: 132°C (270°F) - ( } (270°F)

N
Xpovog €kBeong: 15 Aemrtdl 4 4 AeTTTG

Xpbvog gnpavong: 45 NemrTdl

01 Tipéc o€ auTéV TOV TTiVaKaA QVTITTPOoW @ ¢ eAdxigres b 01 Tipg ¥UTOV TOV TTIVAKQ QVTITTPOOWITEUOUV TIS EAGXIOTES
TAPAUETPOUS TTOU £XOUV ETTIKUPWOES yia giteuén 10 * G TTOU €X0UV ETTIKUPWOEI yia TNV TTiTEUEN TOU

ma
armrairoUuevou emmédou diacpdAiong oTeipdTnTag (S Evav Juevou emimmédou diaopdAiong oteipdtnrag (SAL), yia évav
éva ¢ popTwuévo BioKo LE OAa Ta e€apThuara TOTTOBETNUEVA
oTd

30 Aemrtd

TARPWS opTwéVo dioKo pe 6Aa Ta eapriuara 1o

owaoTd. $

-} acumed’
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooeTtal o dpoaepd Kal Enpod
pEPOG Kal pakpld atrd To dueco NAIakd ewg. MNpiv atrd Tn

Xpron, EmMOewWPAOTE TN CUOKEUATIaA TOU TTPOIGVTOG YIa
TUXOV evoeigelg TTapaBiaong f péAuvong atmo vepod.

30
Q. . .
ZUHBOU)\CV‘& nyieg xenons

XpnOIYOTTOIEITE TIG TTAAQIOTEPES TTAPTIOES TTPWITA.

E®APMOIH: To mapdv UAIKO TTEpIEXEl TTANPOPOPIES

ﬂpoc%M N

OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival

wuévo ueMPRomogeIdiou Tou ailBuleviou
A owpwé@ jon akTivoBoAiac
PN

O1a6£01ua e DIAPOPETIKA EUTTOPIKA OAUOTA O€
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoToluvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououUg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKESG
eVOEICEIG ) TTEPIOPIONOUG OE DIAPOPETIKEG XWPES. T4

TIPOIGVTa UTTOPE va PNV gyKpivovTal yia Xprion
TIG XWpPES. Kavéva aToixeio ato TTapdv UAIKO %
X

\fo

&

g ‘

O

TIPETTEl VA EPUNVEUETAI WG TTPOWONON N

ERLE| R
Y. Huepou @Tvg
A 5 gm)\éyou

Q&g TrapTidag

E&ouaiodotnuévog avTimmrpdowTTog aTnv
EupwTraikr) Koivotnta

KataokeuaoTrg

Hpepopnvia KaTaokeung

uyelels
€VOIOQEPOVTOG VIO OTTOIODNTTOTE TTPOIGV I @ non
OTTOIOUBNTTOTE TTPOIOVTOG E CUYKEKPIUEVORTROITO § *

EMTPETTETAI ATTO TOUG VOUOUG KOl TOUG KOVOVIOUOUG T

Mnv €TTaVATTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoIYOTTIOIEITE

XWPOG OTNV OTToia BPIioKETAI O AVAYVWOTNG.
NEPAITEPQ NAHPO®OPIEX: lNa va (mr]a@
TTEPIOTOTEPO UAIKO, TTAPAKAAOUNE AVOTPESTE OTPOTOIXEIO @

ETMIKOIVWVIAG TTOU avaypda@ovTal To 1'?0\ 'vvpo«poQ

Avwtepo 6pio Bepuokpaaciag

"9

MNpocoxn: Moévo yia eTrayyeApaTIKi XPARonN.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

calidad comercial conform \d norma ASTM F67 o aleacién
de titanio conforme con ASTM F136.

P CACIO @LOS M FALES DEL

DESCRIPCION: Las placas éseas, tornillos y accesorios Acumed R ME URGIC S nstrumentos estan
Acu-Loc y Acu-Loc 2 estan disefiados para ofrecer fijaciéon para fabrlcados E! stintas ca e acero inoxidable, aluminio

fracturas, fusiones y osteotomias. que se ado la biocompatibilidad.

olimer

E LOS IMPLANTES: Las
limitan los tamafos de los dispositivos

del clbito. La sistema de placas Acumed Acu-Loc > Iantes Efeirtjano debera seleccionar el tipo y el tamafio
fijacion para fracturas, fusiones y osteotomias %i?_‘ pte a los requisitos del paciente para que se

ente y se asiente firmemente con el soporte
CONTRAINDICACIONES: Las contraindi para el adecu : que el médico es el intermediario experto entre la
sistema son: infeccién activa o latente; se % ia; cantid el paciente, la informacion médica importante que se
calidad insuficiente del hueso; y sensibilidad del tepdo@; na en este manual debe hacerse llegar al paciente.
material. Si se sospecha de sensibilidad al material

realizarse pruebas antes del implante. Estos dis
contraindicados en pacientes que no tengan la,i

esta @FORMAClON DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
sean capaces de seguir las instrucciones d °

idad s instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
a OS@ un solo uso o reutilizables.

posoperatorios. Estos dispositivos no e indiCados par . , . .
acoplamiento o la fijacion con tornillos Iement e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
posteriores (pediculos) de las sewzl rvical, to o determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
lumbar de la columna. Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccién
ESPECIFICACIONES DE L T RIALE (01 . 3
Simbolos y leyendas, mas adelante en este documento.
IMPLANTES: Los implantes estanfabric anlo puro de yley

-} 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 stNimplantacion puede
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto aumentar las posibilidades de nto o migracion. Se debe

se deben inspeccionar para Comprobar el afiladoi el limitaciones y pOSibleS (5] versos de este implante. Estas
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta y la precaticiones incluyen lidad de que fracase el dispositivo

presencia de corrosion, asi como la integridad de los ogl nto co Jtado de una fijacion deficiente y/o de
a to, tensiéh, agtividad exeésiVa & por soportar peso o
ial clian soporta cargas excesivas

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables advertir al paciente, preferiée& e por escrito, acerca del uso,
1

mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenciéon

a los controladores, las brocas y los instrumentos empleadgé  Carda, en espégia doeli ra ca ex
para cortar o para insertar implantes. debido aunr ‘%en la uniap) consolidacién deficiente o

pleta, o la posibilidad de dafios en el

e Consulte la informacion de uso de la herramienta de céytrol ) . .

del par de apriete (TLD) en la seccion Precauciones o nervio 4 o blandoge . naqos con traumatismos .

instrucciones. Reemplace la TLD n.° de referencia8 quin o conla |a.del |mp!ante. Se de_be advertir al

tras 6 meses de uso normal. % p equen Igs instrucciones de F:mdados

0S pc% ocasionar el fracaso del implante y/o del
| } t iento.mnp antes pueden distorsionar o incluso bloquear

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnica@gicas visualizaeid las estructuras anatomicas en las imagenes
disponibles en las que se describe el uso/e® stema. E radiografi os componentes de estos sistemas no se han
responsabilidad del cirujano familiarizarse @ 2| procedimient SO prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
antes de usar estos productos. Asimismo, ¢ espons@dﬁel mi iOff en un entorno de IRM. Se han probado productos
cirujano familiarizarse con las publicaciones pertinen es y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de

consultar con colegas experimentados en el proc;
de emplearlo. Puede consultar las técnicas quir

nto antes segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
en el si uipos de IRM'
web de Acumed (acumed.net).

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
>
ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMP : Para utilizakde .
forma segura un implante, el ciryje 4 Cono%ﬁ ndo ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
me

dicho implante, los métodos de aplitacién, el ins lyla Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
técnica quirdrgica recomen ra el dispositive, El dispositivo Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
no esta disefiado para admitir la t&nsion e soportar método de aplicacion y la técnica quirirgica recomendada. El
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instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar los instrumentos frente a rasgufios y muescas, ya que estas
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que .

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  Precaucion: Informacion e\ e

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de del par de apriete (TLD
instrumentos. La T, .° de referenci 08 quiza no mantenga la

cali 5 so normal. El uso de la
C

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe tornillo no se ajuste

ranscur esesd
sim€alibrar puedevecasionar
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber % etamena o se ins tro de los limites de la guia

la herramienta de control

generado imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo broca conita)\p .ﬁue las r sulten dafiadas o que la
falle. Antes de usar el instrumental, este se debe inspecciofiar nta de amienta S% - Reemplace la TLD n.° de

para comprobar el desgaste o los posibles dafios. Protejé refere 008 trasQ s de uso normal.
implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concents @

de estrés pueden hacer que el producto falle. Si s as E OS ADV > Entre los posibles efectos secundarios
placas varias veces, el dispositivo se puede debilitar; con lo que : dolor} incomodidad o sensaciones anémalas y

el implante se podria fracturar y dejar de funci 0 en tejidos blandos debido a la presencia del
aumatismo quirurgico. Puede producirse una

prematuramente. No se recomienda mez entes d% mplante

implantes de fabricantes distintos, por me ipo fractur, plante a causa de actividad excesiva, carga
metallrgico, mecéanico y funcional. Las vehia igugia de  pro sobre el dispositivo, curacién incompleta o ejercer
implante pueden no satisfacer las expectativas del paei a excesiva en el implante durante la insercién. Se puede
verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesaxia\la Cirugia cir una migracion o aflojamiento del implante. Puede tener
de revisidn para sustituir el implante o llevar a ¢ \ r sensibilidad al metal, o una reaccion histologica, alérgica o
procedimientos alternativos. Las cirugias de reuision de los e rechazo a un cuerpo extrafio como resultado de la

implantes no son poco frecuentes. implantaciéon de un material extrafio. Pueden producirse dafios

* nerviosos o en tejidos blandos, necrosis dsea o resorcion désea,
PRECAUCIONES DEL INSTRUME@]UIRUR - Pos necrosig del tejido 0 curacion inadecyada como rgsultado dela
instrumentos quirdrgicos de un o se deberahweutilizar  Presencia del implante o del traumatismo quirurgico.
nunca. Las tensiones anteri@e n haber geperado LIMPIEZA:
o falle. Proteja Limpieza del implante: Los implantes no se deben reutilizar.

Acumed no recomienda limpiar los implantes que se suministran
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estériles. Los implantes que no se suministran estériles y que no 2. Lave manualmente el implante con cuidado. No utilice lana de

se hayan utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan acero ni limpiadores abrasivos cog los implantes.
procesar conforme a las siguientes pautas: 3. Aclare bien el implante con sionizada o purificada. Use
Advertencias y precauciones agua desionizada o puri ra el aclarado final.
e No se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si 4. Segue el implante con Ao limpio, suave y sin pelusa para
el implante entra en contacto con contaminacion (por ejemplo, t rafiar la sup
contacto con tejidos bioldgicos, como fluidos corporales o *
sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya samle I onico
procesado por un centro autorizado que cuente con los Li Lﬂt e d imati t
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un dlsp05|t t ipo: Limp rasonlc 5 N ct)r.el?mlr'na Ico neLl’t roo
de un solo uso después de que haya entrado en contact edrgen p con un I. o a.l atlmpleza u rals:fc_)n.lca
sangre o tejidos humanos supone un reprocesamle ute e r afnos y alos Implantes cuya superticie ya
esté
¢ No utilice un implante cuya superficie esté dafiad 1 | del arifo tibia v det i
implantes que hayan sufrido dafios deben dese are una so on agua el grifo tibia y detergente o
|ador Sig recomendaciones de uso del fabricante del

zimatico o el detergente y preste especial atencion
po de exposicion, temperatura, calidad del
entracion.

on ultrasonidos los implantes durante un minimo de
utos.

are bien el implante con agua desionizada o purificada. Use

e Los usuarios deben usar equipos de protecgién p aI (EPP piador
adecuados.
e acre

a corr
e Todo usuario debera ser personal cua % dlte

gu
formacioén y competencias. La formacic era incluiras 2
pautas actualmente vigentes, las normas'y las politic
agua desionizada o purificada para el aclarado final.

hospitalarias. $
] \ 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa para

Procesamiento manual &
Equipo: Cepillo de cerdas suaves, I|mp|K atico n evitar arafiar la superficie.

&
e
%&f

detergente neutro conun pH<8,5. ¢

1. Prepare una solucién con aguad tlbla y d%
fa

limpiador. Siga las recomend c e uso dgl ante del ) e

limpiador enzimatico o el % prest eC|aI atencion Procesamiento mecanico

al correcto tiempo de exposi temp Ildad del Equipo: Lavavajillas/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
agua y concentracion. detergente neutro con un pH < 8,5.
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¢ No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante

Limpieza del instrumental: Los instrumentos y accesorios de el proceso de limpieza manuyal.

Acumed se deben limpiar bien antes de reutilizarlos, siguiendo las e Para la limpieza manual, utili€e uctos de limpieza con
pautas siguientes: tensioactivos de baja es % ra que pueda ver los
Advertencias y precauciones inst. mentos dentro d lucion de limpieza. Los productos

e La descontaminacion de los instrumentos o accesorios ieza deben r aclararse facilmente en los

reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de n i tos par que quegqQ rgsiduos. ]
e “€on [0s instrumengtos’de Acu 0'se debe usar aceite

icgptes de sili

4

ara li strume N izable, se recomiendan
Prelavado 2 Agua del grifo fria N.A. / limpiadopés) enzimati oductos de limpieza de pH neutro.
/ .
Lavado ) Agua del grifo Enzillstico Es ortante ralizar y aclarar bien los productos de
enzimatico tibia nw,

| a alcalings strumental.
Lovado I s Agua del grifo B & con @ .trument irrgico se debe secar blgn para evitar que
caliente (> 4o°(y 5 0 omde,@ue sté fabricado con acero inoxidable de alta

Aclarado 2 strumentos se deben inspeccionar para comprobar
uperficies, juntas y luces estén limpias, que funcionen
Secado 40 90°C mente y que no exista desgaste ni rasgaduras antes

instrumentos contaminados antes de su limpi soluciones de limpieza o desinfectantes. Evite el uso de

la esterilizacion.
finalizar la intervencion quirdrgica. No deje qu®quen '& aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
reprocesamiento. La sangre o restos excagl e debe limpiadores o soluciones de limpieza o desinfectantes fuertes,

limpiar para evitar que se sequen sobie la superficie. o soluciones que contengan yodo, cloro o ciertas sales

e Todo usuario debera ser personal ifltado qu @ su metdlicas. Asimismo, en soluciones con un pH superior a 11,
formacioén y competencias. La forfnaeioh debe in&g S la capa de anodizado puede disolverse.
pautas actualmente vigentes, N as y laggpoliticas

hospitalarias. @ Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual
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1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracién y temperatura recomendadas por el fabricante.
Cuando las soluciones existentes se hayan contaminado
excesivamente, se deberan preparar soluciones nuevas.

2. Coloque el instrumental en la solucion enzimatica y sumérjalo
por completo. Accione todas las piezas moviles para que el
detergente entre en contacto con todas las superficies.
Manténgalo en remojo durante al menos veinte (20) minutos.

suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado

. odavia se ob!
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con < E 5 ultraso

de dificil acceso. Preste especial atencion a todos lo
instrumentos canulados y limpielos adecuadamente
cepillo para botellas. En el caso de resortes, es|
flexibles expuestas: Aplique abundante solucié
las hendiduras para eliminar toda la sucie
superficie con un cepillo de fregar para el
suciedad visible tanto de la superficie
Doble las zonas flexibles y frote la supé
fregar. Haga girar estas piezas mientras las frota,
garantizar que se limpia cualquier hendidura.

3. Retire el instrumental y aclarelo bien en agua
un minimo de tres (3) minutos. Preste espegi

cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las w

tencion a Ias

canulaciones, y utilice una jeringa pa a ac ualquie a
de dificil acceso. @
4. Coloque el instrumental, totalme rgldo idad
de ultrasonidos con solucién a. Accione las
piezas moviles para que de r e entre contacto con
todas las superficies. Reali |mp|e sonldos del
instrumental durante un minimo de die nutos.

5. Retire el instrumental y aclarelo en agua desionizada durante
un minimo de tres (3) minutos o hasta que todos los signos de
sangre o suciedad hayand ido en el flujo de aclarado.

Preste especial atencion X nulaciones y utilice una
Jenn a para aclarar ¢ ona de dificil acceso.
cione los inst s bajo iluminacion normal para

ar que s, liminad gmedad visible.
suciedad, fepita los pasos de limpieza

s y aclarado 'o es.

d“de los instrumentos con un

limine o de hu \
pafio a@)ente limpi %no gotee.
on man ﬁ
cciones de fimpi

omatizada
a y desinfeccion
tos de limpieza y enzimaticos a la

pare los p
0 oncentr&y temperatura recomendadas por el fabricante.
Cuand uciones existentes se hayan contaminado

nte se deberan preparar soluciones nuevas.

exc
eI instrumental en la solucidon enzimatica y sumérjalo
mpleto. Accione todas las piezas moviles para que el
ergente entre en contacto con todas las superficies.
antengalo en remojo durante al menos diez (10) minutos.
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las zonas
de dificil acceso. Preste especial atencién a todos los
instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un
cepillo para botellas. Nota: El uso de un bafio de ultrasonidos
ayudara a limpiar bien el instrumental. El uso de una jeringa o
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sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las superficies proximas.

. Retire el instrumental de la solucién enzimatica y aclarelo en
agua desionizada durante un minimo de un (1) minuto.

. Cologue el instrumental en una cesta adecuada para
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los
parametros minimos esenciales para una correcta limpieza y
desinfeccion:

quirurgico.
Se puede utilizar el sistem
seguimiento a la limpiezam

Los instrumentos se d
esterilizacion para gar

os\compone tes tema p mlnlstrarse estériles o no
stériles.
stenl se ha expuesto a una dosis

ril: El pr
,0-kGy iacibn gamma. Acumed no

iehda la ree @cmn de productos con envase estéril.
vase est

arece danado, es necesario notificar el
idente a med. El producto no debe usarse y debe

volvers% ed.

leado como un proceso de

ccionar bien antes de su
una limpieza eficaz.

Instrucciones de limpieza/desi xlon auto

:ﬁ)zada
e Los sistemas de lavado/seca utom |z se
recomiendan como Unico método de limpieza«del instrumental

\’5’

% o estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
tériles y Acumed los suministre en un envase estéril no

, todos los implantes e instrumentos deben considerarse
esterlles y deberan esterilizarse en el hospital antes de su uso.

Siga las actuales “Practicas recomendadas para la
esterilizacién en un entorno perioperatorio” de AORN y la
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva para la
esterilizacidon por vapor y garantia de la esterilidad en centros
de atencion sanitaria.

Consulte las instrucciones por escrito del fabricante de su
equipo para conocer las instrucciones del esterilizador y de
configuracion de carga.

1 Dos (2) minutos de prelavado con agua del grifo fria
2 Veinte (20) segundos de rociado enzimatico con agua
caliente
3 Un (1) minuto de inmersién enzimatica
4 Quince (15) segundos de aclarado con agud de (2 veces)
-
5 Dos (2) minutos de lavado con detergente W del grifo calichte ¢
(64-66°C / 146-150°F)
P\ R
6 Quince (15) segundos de aclarado con agua del grifo cﬂ
7 Diez (10) segundos de aclarado con agua purificada Mricante
opcional (64-66°C / 146-150°F) -
8 Siete (7) minutos de secado al aire calien% 40°F)
Nota: Siga estrictamente las instrucciones del fa el lavavaj
desinfectadora. k
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¢ No se recomienda la esterilizacion por vapor con
desplazamiento de gravedad.

e No se recomienda la esterilizacién instantanea.

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor’
Acu-Loc System

Espafiol - ES / PAGINA 57

sterlllzador por vapor’

Estado: Envuelto
Se debe utilizar una toalla en el interior de la
envoltura, si se emplea un material de envi r
no absorbente (p. €j., polipropileno).

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) V

®Acu-Loc System - Trials Tray

)

Numeros de referencia de la
bandeja:

Envuelt
ar una toalla en el interior de la
, si se emplea un material de envoltura

orbente (p. €j., polipropileno).

)Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0673)
®Acu-Loc 2 Core System (80-1996)

Acul
%ﬂs de referenc a
lja eja: \

Temperatura de exposicion: | 132°C (270°F) f'\ Tempera posicion: | 132°C (270°F)
Tiempo de exposicion: 15 minutos Tier&%’posicién: 4 minutos
Tiempo de secado: 45 minutos de secado: 30 minutos

"Los valores de esta tabla reflejan los paréme

%os \
validados para alcanzar el nivel de garantia

rilidad
(SAL, por sus siglas en inglés), correspr%nte a una bar@

completamente cargada con todas las coloc@

forma adecuada. .\

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.

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
distintas segun el pais. Los productos pueden estar

aprobados o autorizados por los organismos regulador@
gubernamentales para su venta o uso con indicaci
restricciones distintas segun el pais. Es posible S

productos no estén aprobados para su uso en

4
paises. Nada de lo que contenga esta documg on C
debera interpretarse como una promociéic ud de

cualquiera de los productos ni para justifi so de *
cualquiera de los productos de un modo determinad
autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai
donde esté ubicado el lector. $
INFORMACION ADICIONAL: Para soliejtar @
documentacioén adicional, consulte la i@cién de\?

contacto que figura en este docume%

\

o
Consultarﬂé@u iones de uso

Q [e] media?ﬁxi@ de etileno
E§ rilizad@ médiante’radiacion
«

Fecha d@dad

N c catalogo
e g
digo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite maximo de temperatura

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

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

INDICATIONS : le systéme de plaque Acu-Loc d’ Acu
assurent la fixation dans les cas de fracture, de fusij
d’ostéotomie du radius distal et de I'ulna. Le syste

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

CONTRE-INDICATIONS : les contre-indl a lutili
systéme sont les suivantes : infection active ou latentey
masse osseuse de qualité ou de quantité insuffisa
sensibilité des tissus mous ou allergie au matéri
doute concernant une allergie au matériau, de
réalisés avant la mise en place de I'impl tlents n
souhaitant pas ou incapables de se ¢ %r aux cqn
postopératoires ne sont pas indiqués s disp

dispositifs ne sont pas congus peti eosynthe c
ancrage ou fixation des vis a&iﬂ poster rs (pedicules)

du rachis cervical, thoracique bawe@

Iaque

fracture

’O

@ocument doivent étre relayées au patient.

Q siologi
hoisir ur’é

&RIAU DE L’IMPLANT : les

CARACTERISTIQUES
|mpI ts sont fabriqués e pur a usage commercial selon

Ia ASTM F67 un alllage de titane selon la
M F13
C RACTE UES DU IAU DE L’INSTRUMENT
IRUR les instr] sont fabriqués dans différentes

ahte cier inoxyd saluminium et de polymeéres évalués

pou erla bloc® b|||te

MATIO NCERNANT L’ IMPLANT : les dimensions
mitent la taille des implants. Le chirurgien doit
t dont le type et la taille correspondent le mieux
aux b u patient pour obtenir une meilleure adaptation et
n@ ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
rmédiaire averti entre la société et le patient, les
ations médicales importantes contenues dans ce

INFORMATIONS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systeme

peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

o |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
I'utilisation.

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, 'absence de corrosion et le parfait état des
mécanismes de connexion. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, embouts de forets et |nstrume

utilisés pour l'incision ou la mise en place de I'impl

e Voir les informations sur l'utilisation du tournevi
dynamométrique dans la section Precautlons e
d’emploi. Remplacer le tournevis dynamo

1008 apres 6 mois d'utilisation normale.

= les tec 5 opératoi
decrlvant les utlllsatlons de ce systeme son |spon|bl S\

réf. 80

TECHNIQUES OPERATOIRES :

ces produits. Avant de procéder, le chirurgien doi lleurs se

familiariser avec les publications correspond a es e

I'avis de collegues expérimentés concernan ention.
techniques opératoires peuvent étre coristltées sur le site @et
d’Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCER @S IMPL%S pour une

utilisation slre et efficace de nt, le chir oit avoir une
parfaite connaissance de I'implant, des m d application,

des instruments et de la technique opératoire recommandée pour
le dispositif. Le dispositif n est as ceneu pour supporter les
contraintes liées a la mise eg charge en charge ou une
suractivité. Une mise en p née du dispositif durant
l'implantation peut augm%‘ isque de descellement ou de
migr [o) Le patient d formé, de préférence par écrit,
s d’utili es limitations et des effets
es évent%ssomes a fant. Ces mises en
compo ent | ssibilité du dispositif ou du
r tement dé arit d’une fi che et/ou d’un descellement,
contrai ne sura@d’une mise en appui ou d’'une
mise e @e ‘implant supporte des charges
accr consolidation osseuse, une

rose ou

ossibilit’

secon%s a un traumatisme post-chirurgical ou & la
lant. Le patlent d0|t étre informé que Ie non-

radiologiques. L’innocuité, I'échauffement ou la migration
omposants de ces systémes n’ont pas fait I'objet d’essais
ns environnement IRM. Des produits similaires ont été testés
avec une description des modalités d’utilisation sans danger lors
de I'évaluation clinique postopératoire avec des appareils IRM".

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation sire 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 Iésion 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.

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer un
dispositif. Les instruments doivent étre inspectés aga

Protéger les instruments contre les rayures et
telle concentration de contraintes peut se

implant. Des considérations métallurgiques, mécani
fonctionnelles déconseillent le mélange de compo
implantaires de fabricants différents. Les bénéfi
implantaire peuvent ne pas répondre aux atte
diminuer avec le temps, ce qui nécessitera u hirurgie d
reprise pour remplacer I'implant ou pour €ffectuer d’autr, @
interventions. Les chirurgies de repri% pas

rares. A‘\

plant SO

9

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. Prot%struments contre les rayures et

ailles, une telle ation de contraintes pouvant se

un éche
*
nfo tions s ilisation du tournevis
. .

urnevis@wométrique n° réf. 80-1008 peut
er 6 moisyd’utilisation normale. L’utilisation du
5 orsqu’il n’est pas étalonné peut

ise en place de la vis (lorsqu’elle est
es limites du guide-méche conique), la
|&g§ ou de la pointe du tournevis. Remplacer le
i % meétrique aprés 6 mois d’utilisation normale.

EF @DESIRABLES : les effets indésirables possibles sont
| r, 'inconfort ou des sensations anormales et des lésions
iveau des nerfs ou des tissus mous dues a la présence d’un

chiru i%lant ou secondaires & un traumatisme post-chirurgical. Une
du patient ou uractivité, une mis en charge prolongée du dispositif, une

consolidation osseuse incompléte ou I'exercice d’'une force
excessive sur I'implant durant la mise en place peuvent provoquer
la fracture de I'implant. Une migration et/ou un descellement de
'implant peuvent se produire. Une allergie au métal, une réaction
histologique, allergique ou négative a un corps étranger découlant
de l'implantation d’'un matériau xénogénique peuvent se produire.
La présence d’'un implant ou un traumatisme 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 La restérilisation des implants ne doit pas étre réalis¢
'implant entre en contact avec des sources de ¢
(p. ex. contact avec des tissus biologiques, tels

n
iguides

sang ou des tissus humains constitue u

e

raitemen$ ¢

o Ne pas utiliser un implant dont la surface a été e agée.
Les implants endommageés doivent étre jetés.

e Les utilisateurs doivent porter un équipeme p
individuelle (EPI) approprié.

e Tous les personnels utilisateurs doiv:
d’une formation et de compétence

formation doit porter sur les reé
protocoles hospitaliers ap@

Traitement manuel

visgu\aﬁ

otection \

Matériel : brosse a poils souples, agent de nettoyage

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

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

rec n’du fabricant de I'agent de
u détergent, en s’attachant tout

oyage enzymati
j remen’% ctdesi 'cau'ons concernant la durée

mandations d’utili§a

‘exposition, la drature, la qualité de I'eau et les

concentrations. . .
aver soi ment i la main. Ne pas utiliser de
ttoyage abrasifs sur les implants.

paille ou d’age
3. Rinée ndamm ant avec de I'eau distillée ou de
e I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour

I’ urifiée. Utjli
g cage fin
NSecher I'implant a'l'aide d’un chiffon doux, propre et non

biologiques/sang), a moins que le dispositif 2#sa ique ait
été retraité par un établissement agréé en %Sion de 0

I'autorisation réglementaire appropriéeglL e age d’un @
dispositif a usage unique apres son e @- contact C

peluch r éviter de rayer la surface.

Trai ultrasons

te
M '@ettoyeur a ultrasons, agent de nettoyage enzymatique
ou détergent neutre avec un pH <8,5. Remarque : le
age a ultrasons peut provoquer des dommages
pplémentaires 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 I'agent de
nettoyage enzymatique 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 'eau distillée ou de
I'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
le ringage final.

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

Traitement mécanique

Matériel :
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.

Nettoyage de I'instrument : les instruments et acces

Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés a
réutilisation en suivant les recommandations ci-

Avertissements et précautions

t surla surfa
person
‘un ormatlon

scanii L& formatioh 0|t rter syr I@
appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage rotocoles italiers a S en vigueur.
N

" .
Prélavage 2 Eau froide du robinet
Lavage 2 Eau chaude du robi-
enzymatique
Lavage Il 5
Rincage 2
Séchage 40

e La décontamination des instruments ou des accessoires
réutilisables doit avoir lieu immédiatement aprés la fin de
l'intervention chirurgicale. sser sécher les
instruments contaminés v& nettoyage/retraitement.
Essuyer I'excédent de de débris pour éviter qu’ils ne

ateurs ver;t étre qualifiés et justifier
compéte dment documentées.
mmandations, normes et

e pa er de bro etalliques ou de tampons a récurer

process de"hettoyage manuel.
I| es age t ettoyage tensioactifs peu moussants
le nettoy uel afin de pouvoir apercevoir les
solution de nettoyage. Les agents de

instru pour éviter les dépdts résiduels.
@ iser de lubrifiants a base d’huile minérale ou de

sur les instruments Acumed.
agents de nettoyage et les produits enzymatiques avec un
neutre sont conseillés pour le nettoyage des instruments
réutilisables. 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.

rume
0 nettoy. ent pouvoir étre facilement éliminés des
f& ”Z‘?,

-} 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 §LK C une brosse a récurer.

o L’aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec Tourner la piéce tout en pour s’assurer que toutes les
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les fentes sont bien netto
agents de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou 3. irer les instrume incer abondamment a I'eau courante
les solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels & anf#’trois (3) mi au moi Prgter une attention toute
métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation artictliere aux lures et uh@une seringue pour rincer
peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des I

zones difficiles ’ac%
valeurs de pH supérieures a 11. 4 gPlacer les ments, t t immergés, dans une unité a
uItraso@‘n enant u on de nettoyage. Remuer toutes
Instructions concernant le nettoyage/la désinfectio lte obiles ‘& mettre au détergent d'imprégner

er I'instrument aux ultrasons pendant

s
1. Préparer les produits enzymatiques et les agent age @S _suTacng_
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et perature ! & ) minutes Ins.
r

recommandées par le fabricant. Renouvele tion de irer les instr nts et rincer avec de I'’eau déminéralisée
solutions lorsque les solutions existantes s ment 50 pendan 3) minutes au moins ou jusqu’a ce que toutes les
contaminées. traces ng ou de souillure soient éliminées de I'eau de

2. Déposer les instruments dans la soluti matique jusq eter une attention toute particuliére aux cannelures

leur immersion totale. Remuer toutes les pieces mqbi our
permettre au détergent d’imprégner toutes les s
Laisser tremper pendant vingt (20) minutes a
délicatement les instruments a l'aide d’'une
souples en nylon jusqu’a ce tous les débri de sonication et de ringage ci-dessus.

éliminés. Préter une attention toutg.owié aux zon 8. Essuyer I'excédent d’humidité sur les instruments & I'aide d’un
difficiles d’accés. Préter une attentio partic chiffon absorbant, propre et non pelucheux.
instruments cannelés que I'on pe vec un illon

prévu a cet effet. Pour les ressofts, ines ougélé ts
flexibles découverts : aspesgeriabohdamm § fentes avec
la solution de nettoyage pour e souillure.

er tou&

rin
Ng r une seringue pour rincer les zones difficiles d’acces.
cter les instruments sous un éclairage normal pour
. Frott\ ifier 'élimination des souillures visibles.

. Si des souillures sont encore visibles, recommencer les étapes
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Instructions concernant le nettoyage/la désinfection

s L N
manuels/automatisés 1 Prélavage a I'eau froide d inet Pendant deux (2) minutes
1. Préparer les produits enzyrpa,tl_que,s et Igs ,agents de nett9yage 2 Pulvérisation enzymati E 2 u chaude du robinet pendant vingt
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température (20) secondes
recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des - :
. . . Immersion dansw n enzymatique pendant une (1) minute
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées. 4 ncage a I u robinet daruqumze 15) secondes (x2)
2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu’a 5 |Lavage ale chéude du ro Q&G °C /146-150°F) avec un
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobiles po détergeqt pepdant deux(2)

permettre au détergent d'imprégner toutes les surfaces.
Laisser tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frot
délicatement les instruments a I'aide d’une brosse a g
souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visible
éliminés. Préter une attention toute particuliere

difficiles d’accés. Préter une attention toute = &warque 'suivMstructions du fabricant de I'appareil de lavage/
{ j;“ ésinfectioru

6 W aleau chaurdNMet pendant quinze (15) secondes
2

7 %eareau pufie& (64-66°C / 146-150°F) pendant dix (10)

m‘; ndes aveﬁ iant en option

\ . . o o .
<\\ Séchage a ﬁWd (116°C / 240°F) pendant sept (7) minutes

la lettre

instruments cannelés que I'on nettoiera av oupiIIon o
prévu a cet effet. Remarque : I'utilisatios areil a @ Instruc oncernant le nettoyage/la désinfection
ultrasons contribue au nettoyage en p ofond ur des

instruments. L'utilisation d’une seringuete
améliore le ringage des zones difficiles d’accés et
de contact réduites.

struments chirurgicaux.
3. Retirer les instruments de |a solution enzyma t rlncer\ Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
avec de I'eau déminéralisée pendant une (1 ute a ns Y P
% d’appoint aprés un nettoyage manuel.

4. ::;32gz;aéelzlsn'fgztt:g?aeaﬁg;?; Lj &?'& unu tf;&areu d e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la

stéemes de lavage/séchage automatisés sont

aces onsellles en tant que méthode de nettoyage unique des

biais d’un cycle de lavage/désipf @t. andard. & stérilisation pour confirmer I'efficacité du nettoyage.
paramétres minimaux suivan sentielsg@ I’ ntion
d’un nettoyage et d’'une désinf t| en pro ur:

h\
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STERILITE :

Les composants du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles. . &

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&
/)6)

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre
Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiqueté
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intactfo par @
Acumed, tous les implants et instruments doivent &tr idérés 0 A
comme non stériles et stérilisés par I'hopital a I'utilisation. C) \'
o Respecter les recommandations en vigueu sociatio 6
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guid€ to stea \@
sterilization and sterility assurance in health care f:
stérilisation et de chargement.
o La stérilisation & la vapeur a déplaoe@de grav'é%@

QY

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre N ° O
renvoyé a Acumed.

AORN « Recommended Practices for $ nin

Perioperative Practice Settings » ainsi'g es normes ANS
e Consulter les instructions écrites du fabricant eriel paur @.

obtenir des instructions spécifiques a la configlration de (\

déconseillée.
o La stérilisation d’urgence est lee. \,
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Paramétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide' Paramétres de stérilisation a la vapeur avec pré-vide'
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System s : >

un matériau d’enveloppement sans méche est rlau d’enveloppement sans méche est
employé (par ex. polypropyléne). oyé (par olygropylene)

Préparation: Enveloppé Préparation:
Utiliser une serviette a l'intérieur de I'enveloppe si e ne serwette a l'intérieur de I'enveloppe si
I

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) A oc 2 OAcu Lo m (80 -0674, 80-0673)
Numéro de référence des | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) }umero de réfé @ ds | eAct e System (80-1996)
plateaux: « plateaux:

Température d'exposition : | 132°C (270°F) °C (270°F)
Temps d'exposition : 15 minutes J minutes
Temps de séchage : 45 minutes 30 minutes

1 d/quees dans ce tableau refletent les parameétres
minimaux validés pour atteindre le nivea alidés pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité
(SAL) requis lorsque le plateau est entiere is lorsque le plateau est entierement rempli et que tous

trempl@ ous (S
les instruments y sont placés correctement. $ ruments y sont placés correctement.

"Les valeurs indiquées dans ce tableau re

-} acumed’
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans
un endroit frais, a I'abri de I'hnumidité et de I'ensoleille-

ment direct. Avant I'utilisation, inspecter le conditionne-
ment du produit a la recherche de signes d’altération ou

£ o )
Consulter\@

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

»
Voir la &

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

VQ/

(gouvernementaux) en vue de leur commercialisati
de leur utilisation avec différentes indications ou_restfic-

tions dans différents pays. L'utilisation des pr

mero de lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

ne pas étre approuvée dans tous les pays g€ u
de ce document ne constitue aucuneme @ publicité
ou une sollicitation en faveur de tout prodd

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

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

p&tenir

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES ;

— 4
oy de I'utili- . x@
sation particuliére de tout produit qui n’est pas autorisé ‘ﬁ
lecteur réside. @ \

Ne pas réutiliser

des documents supplémentaires, veuiﬂK

Limites de température

SUItHk\Q

coordonnées figurant dans ce dogur@

N\

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

*

ALL’ATTENZIONE PERSONALE DEL SPECIFICHE DEL MATE I IMPIANTO. Gli impianti sono
fabbricati in titanio com clalmente puro secondo la norma
R e AS 70in Iega dj HN econdo la norma ASTM F136.

DI SUPPORTO

.
DESCRIZIONE. Le placche ossee, le viti e gli accessori Acumed %ﬂ ICHE. DEL' A ERIAL STRUMENTI
Acu-Loc e Acu-Loc 2 sono indicati per il fissaggio di fratture, @-}" URGIC i strtumenti*sofio composti da vari tipi di acciaio

fusioni e osteotomie. s&dab@ inio e p% Valutati per la biocompatibilita.

INDICAZIONL. |l sistema di placche Acumed Acu-Loc € \t IONI p ||_|zzo DELL’IMPIANTO. Le

per il fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per il z2 Ina i sfeni fisiolo itano le dimensioni dei dispositivi

distali. | sistemi di placche Acumed Acu-Loc 2 & indlicateyper i impianitabili. Il ch%o dovra selezionare il tipo e la dimensione
dle. ¥ se alle esigenze del paziente per consentire un

fissaggio di fratture, fusioni o osteotomie per il

% e%clso € un posizionamento stabile con sostegno
CONTROINDICAZIONI. L'uso del siste % indicato in@' adegugato“>ebbene il chirurgo con la sua preparazione
presenza di infezioni attive o latenti, sepsihguantita o qualits ra i1l collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
insufficiente dell’'osso, sensibilita del tessuto molle o itaal i e che trasmetta al paziente le informazioni mediche
materiale. Se si sospetta sensibilita al materiale delli to, & nel presente documento.
opportuno eseguire dei test prima di procedere rvent
L’uso di questi dispositivi & controindicato nei
disposti 0 non in grado di attenersi alle indicazi

(\%FORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
I erapeu@ | CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono essere
i

postoperatorie. Questi dispositivi non so |nteS| per I'at monouso o riutilizzabili.
fissaggio tramite viti agli elementi p edun @ e | 'utilizzatore dovra fare riferimento all’etichetta di ciascuno
colonna vertebrale cervicale, tor bare. strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso
K o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il
O simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
& simboli qui di seguito.
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e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un
singolo utilizzo.

e  QGli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima
e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumenti
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affilatura, la
presenza di usura o danni, la corretta pulizia, eventuali segni
di corrosione e l'integrita dei meccanismi di collegamento. E
necessario rivolgere particolare attenzione a driver, punte di
trapano e strumenti di taglio o usati per I'inserimento di
impianti.

e Vedere le informazioni sull'uso del driver di Iimitazione%
B

Sostituire il TLD cod. 80-1008 dopo 6 mesi di nor

9

iche

coppia (TLD) nella sezione Precauzioni di queste i l”

utilizzo.

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibili

chirurgiche che descrivono gli utilizzi del siStehg responsa%»
del chirurgo essere a conoscenza della pfo ra prima dj

utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve €efioscere le
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché consultar
gia esperti in merito alla procedura prima di usare i

tecniche chirurgiche sono disponibili sulla pagi
(acumed.net).

. %
PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO. P x ilizzo c@
efficace dell'impianto, il chirurgo v%r scere Iom nto,
i metodi di applicazione, gli stru i hirurgica

tecnic
raccomandata per il disposi I ispositivo stato
),

progettato per essere sottoposto a’carico & a un’attivita

g
otti. Le

di Acum\

eccessiva. Un inserimento non idoneo del dispositivo nel corso
dell'impianto pud aumentare la,posSibilita di allentamento o
migrazione dello stesso. Il pg& e venire informato,
possibilmente in forma scri i usi, limiti e possibili effetti
avversi dell'impianto. Tal auzioni devono includere la
possibilita che il dispos attamento non abbia esito positivo

n fissag (@ saldo e/g allentamento, tensione,
rico o pego &gcessivi, indartigolare se I'impianto viene
i maggiori a @c i una unione ritardata, una

dha guari" ompleta, cosi come la
ssuto molle associati a trauma
j alla presen& Ampianto. Il paziente deve essere

il manc etto delle indicazioni terapeutiche

%rtare un fallimento dell’impianto e/o del

ento. Gli i nti possono causare distorsione e/o
dire la %‘Ezzazione di certe strutture anatomiche sulle
magini radi fiche. | componenti del sistema non sono stati
testati %:urezza, il riscaldamento o la migrazione in un
i i risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
odotti simili per determinare come potessero essere
I in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che
a uso di apparecchiatura RM".

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI. Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo strumento
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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
dispositivo. Prima dell’'uso gli strumenti vanno ispezionati onde
rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impian
da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive poss

intervento d| impianto possono non corrispen - €
del paziente o possono deteriorare con |I \
cosi di intervento di revisione per sost|tu| 3 |anto 0

con procedure alternative. Gli interventi chirurgici di ri
caso di impianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHI@CI Gli
strumenti chirurgici monouso non devo ere r|ut|||
Precedenti sollecitazioni potrebbero av%ato im “ali
da provocare il malfunzionamentq XQsmvo e e gli

strumenti da graffi e incisioni, in ollecitazj sswe
possono causare un malfunzi

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

Il TLD codice 80-1008 pud
mesi di normale utilizzo. L’n&

pud causare una sede in

nere la calibrazione oltre i 6
eNTLD quando non & calibrato
della vite (se inserita entro i
nlca o causare la rottura della

la rottur, unta dell: terkc,lle Sostituire il TLD
esi di normal t|||zzo

ETTI I Le p azioni avverse comprendono
dolore, fagtidig o sensazj %@male nonché danni ai nervi o al
tes dovuti e enza dell'impianto o a trauma
ch|r a fratt r ‘impianto puo avere luogo in presenza di

ccessnv prolungato sul dispositivo, guarigione

cessiva esercitata sull’'impianto durante

I pleta
cpwserimen mlgra2|one e/o allentamento dell'impianto sono

vere luogo una reazione di sensibilita al metallo o
istologica, allergica o avversa da corpo estraneo
I'impianto di un materiale estraneo. A seguito di un

unare,
nel hirurgico o a causa della presenza dell'impianto possono

arsi danni ai nervi o al tessuto molle, necrosi ossea o

\%ﬁorblmento 0sseo, necrosi tissutale o guarigione inadeguata.

PULIZIA

Pulizia dell’impianto: gli impianti 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 I'impianto. Non usare detergenti
« Gli impianti che sono entrati in contatto con materiale abrasivi o spugnette in lana imo sugli impianti.
contaminante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi 3. Sciacquare abbondante 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. I?n@ panno pulito, morbido e privo di
a tale scopo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che i13€ci pr evitaresdi iare la superfigie.
questo € entrato in contatto con sangue o tessuto umano, 6
viene intesa come un ritrattamento.
" - . o . rattamento uttrasuoiii
o Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggla ’x L
Gli impianti danneggiati vanno smaltiti. parecc deterger% sonico, detergente enzimatico
neutro ente ne pH < 8,5. Nota: il detergente
o Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatu uItra i, puod cau riori danni a un impianto che gia
protezione personale idonea. t danni in mle
o Tutti coloro che usano i dispositivi devono esse | Icati e parar un zione di acqua calda di rubinetto con
dotati di apposito documento comprovante ne e Ia ergent ttenersi alle istruzioni fornite dal produttore
competenza. La formazione deve prevede d|o delle deII ag imatico o del detergente, prestando particolare
linee gu@a attualr.ne.n.te vigenti, cosi C orme e d atte i tempi di esposizione, alla temperatura, alla
protocolli ospedalieri in uso. $ K ell’acqua e alla concentrazione.
gli impianti con ultrasuoni per almeno 15 minuti.
Trattamento manuale

acquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
\ o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purificata per il
risciacquo finale.

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

1. Preparare una soluzione di acqua calda di

inetto CO"@ 4. Asciugare I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di
detergente. Attenersi alle istruzioni dal pro filacci per evitare di graffiare la superficie.
dell'agente enzimatico o del deter restan lare
attenzione ai tempi di esposi temperatur. a .
qualita dell’acqua e alla c@ ione. { Trattamento meccanico

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 ¢ Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi durante la procedura di pulizia uale.

alle istruzioni riportate di seguito: e Per la pulizia manuale, utili enti detergenti con
surfattanti poco schiumo N odo che gli strumenti
rimangano visibili nelIa& ione detergente. Gli agenti
Aoaus fredda di i ere facilmente risciacquati dagli
Pre-lavaggio 2 qulljjiirzzttoa ! Non pertinente formazi d"residui_
| ovaceio Detergente ti in silicone sugli
enzim%%ico 2 Acqua calda di rubinetto | enzimatico neutr:
conpH=85 ilizzabili si consiglia I'uso di
Lavaggio Il 5 Acqua c(zilcitaogié ;ubinetto Detergente\ ; ia pH neutro. E esse.nglale
PHAEN gl agenti detergenti alcalini e
Risciacquo 2 Acqua deionizzata o W nte dagli strumenti durante il risciacquo.
purificata calda (> 40°C) h 4 . .
rgici devono asciugarsi completamente per
Asciugatura 40 90°C

itare lafermazione di ruggine, anche quando sono fabbricati
iaieri idabile di alto grado.

Avvertenze e precauzioni o Pri terilizzazione, ispezionare tutti gli strumenti per
ri riutiliz i deve

avere luogo immediatamente dopo il completame

procedura chirurgica. Non permettere che gli str ra.
contaminati si asciughino prima della pulizia/ amen alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con alcune
Il sangue o il particolato in eccesso devono re puliti per soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare soluzioni detergenti
evitare la loro essiccazione sulla superfici strume o disinfettanti altamente alcaline cosi come le soluzioni

e Tutti coloro che usano i dispositivi o0 essere auali & contenenti iodio, c[oro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle _
dotati di apposito documento co la for nde la sol‘uz[onl il cui pH e superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
competenza. La formazione m%edere lo studig,delle puo dissolvere.

linee guida attualmente vigentiy cosi come delle norme e dei

protocolli ospedalieri in uso. @
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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 traéeia
visibile di particolato. Prestare particolare attenzione g :
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare atten
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 disspo
superficie con una spazzola abrasiva ' €
traccia di sporco visibile dalle superf|C| da
I'area 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 ab temente in

acqua corrente per almeno tre (3) mi tare partl
attenzione alle cannulazioni e usaré smnga p
eventuali aree difficilmente raggm x
immersi, in G@'unita a
te. AZ|on

4. Collocare gli strumenti, complfet
ultrasuoni con la soluziong,deterg tutte le parti
mobili per permettere al dete te die

ontatto con
tutte le superfici. Sonicare per un mini 2ci (10) minuti.

5. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata
per almeno tre (3) minuti o finché{acqua di risciacquo non
mostra piu alcuna tracciag% ug’o sporco. Prestare
particolare attenzione al x lazioni e usare una siringa per
irrorare eventuali aree nte raggiungibili.

to una luce normale per rimuovere

nare gli stru
tracce VISIbI|
Ic SO in,cui |Ie ino trac Qrco visibili, ripetere le

razioni gikgonicazionese uo di cui sopra.
imuov dita in agli strumenti, usando un
panno to, assorbe rivo di filacci.
one proc; manuale/automatica
johi di pullz infezione
parar gI| ti enzimatici e detergenti secondo la
lluizione ®uso e la temperatura raccomandate dal produttore.
Prepar soluzioni fresche quando quelle esistenti

oIto contaminate.

d|v
iegare 2. gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a

gerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per
mettere al detergente di entrare in contatto con tutte le

curarsi di
%superfici 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: I'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
pulizia profonda degli strumenti. L’uso di una siringa o di un
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getto d’acqua aiuta a ottimizzare I'irrorazione delle aree
difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.

. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquare in acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

. 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:

£ 2
Istruzioni per la pulizia/disinfezio }&aﬁca &
o | sistemi per la pulizia/disinfeZjo matica pon o]
o per la pulizL&egli strumenti

raccomandati come unic e

chirurgici.

T A
| ti del si
ro

1 Due (2) minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda \
2 Venti (20) secondi di spruzzo enzimatico con acqua di rubinW/ Sela
3 Un (1) minuto di immersione enzimatica V
2
4 Quindici (15) secondi di risciacquo in acqua di ruw@ (X2)
5 Due (2) minuti di lavaggio con detergente e acq inetto calda
(64-66°C / 146-150°F) A (;b
6 Quindici (15) secondi di risciacquo in acqlw rgnetto calda N
7 Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificata con lubsifi
opzionale (64-66°C / 146-150°F)
8 Sette (7) minuti di asciugatura ad aria calda (116° \
Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produttore strumento \
di lavaggio/disinfezione

E possibile avvalersi di un sistema automatico come metodo

addizionale alla pulizia manuyale.
i nti prima della

Ispezionare attentament
sterilizzazione per assicl \ siano effettivamente puliti.

SSONo @Qforniti sterili 0 non

e stato esposto a una dose

nep odottq

di radi gamma. Acumed non
risterilizz i un prodotto confezionato sterile.
iOne sterile Vien€ compromessa, informare Acumed.

0 hon va uti 0 e va restituito ad Acumed.

ti non steri eno che il prodotto sia esplicitamente
ettato le e venga fornito in confezione chiusa e

e st
rile for%%cumed, tutti gli impianti e gli strumenti sono da

S

tti steri
ima di

considerafsi
dell’

n sterili e vanno sterilizzati dalla struttura prima

u

i alle pratiche raccomandate dal’AORN

commended Practices for Sterilization in Perioperative
actice Settings" cosi come indicato dalla normativa ANSI/
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

Consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
dell’'apparecchiatura 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' Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
v

Condizione: Impacchettati Condizione: Imp c% i

E necessario I'uso di un panno allinterno del E& sario I'uso di un panno all'interno del

rivestimento se viene utilizzato materiale da ento se viene utilizzato materiale da

avvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene) Igimento trasgirante (ad es., polipropilene)

» { -
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) A oc 2 ®Acu-Lo m (80-0674, 80-0673)
Codici prodotto dei vassoi: | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) }odici prodotto sgoi: OAcu‘-I\ e System (80-1996)
A
o o 4

Temperatura 132°C (270°F) Températura b °C (270°F)
Tempo di esposizione: 15 minuti P W\ Tempo di esposizio 4 minuti
Tempo si asciugatura: 45 minuti QTempo si @ a: 30 minuti
"I valori riportati nella tabella riflettono i p ri minimi - ] rtati nella tabella riflettono i parametri minimi
convalidati per raggiungere il livello di sicurezza di stegil idati per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita

conRv.
(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un v: i0%a pieno & Sterility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno
0

carico completo di tutte le sue parti. $ \ completo di tutte le sue parti.
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili o
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo ¢
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
prodotti potrebbero non essere tutti approvati per| i
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei

materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo .@ ondo
modalita non autorizzate dalle legislazionitg nefmative .
vigenti nel paese del lettore.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richi &
ulteriore materiale, consultare le informazioni tatto

riportate nel presente documento.

’ ‘Q
Consultar\?@ ni per l'uso

Atten%M N

Q&&) con os§ gtilene
S‘e 'Iizzatqco@a ioni
«

Data di s@s\a'

N ‘; catalogo
2 ¢}
dice lotto

Rappresentante 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

*
MATERIAALSPECIFICA %LANTATEN De implantaten
zu aardlgd van co ieel zuiver titaan in

temmlng me 7 of een titaanlegering in

mm|ng M F136,
BESCHRIJVING: De Acumed Acu-Loc en Acu-Loc 2 botplaten, Q
schroeven en accessoires zijn bestemd voor het fixeren van @A R%g CATIES RGISCHE

fracturen, fusies en osteotomieén. STRU De ins n zijn gemaakt van

V verschlll kwaliteite rij staal, aluminium en polymeren
INDICATIES: De Acumed Acu-Loc plaatsysteem zorge deeld o pat'b'“te't

fixatie van fracturen, fusies en osteotomieén van d dius
en ulna. De Acumed Acu-Loc 2 plaatsysteem zorg%z ixatie
van fracturen, fusies en osteotomieén van de@ .
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties @ s
actieve of latente infectie; sepsis; een ont@greikende hogv
of kwaliteit van het bot en overgevoeligheid van de w
voor het materiaal. Wanneer het vermoeden besta
patiént overgevoelig is voor het materiaal, moet
aan de implantatie testen worden uitgevoerd.

zZijn gecontra-indiceerd bij patiénten die instr s ‘met bet ng
tot postoperatieve zorg niet kunnen ofw n opvolgen GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

IKSINF ATIE IMPLANTATEN: De fysiologische

perken welke maten van de implantaten kunnen
De chirurg dient een type en maat te selecteren

ereenkomen met wat bij de patiént nodig is voor

hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor vestiginglof fixatie Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
aan de posterieure elementen ( n de ce bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
thoracale of lumbale wervelkolo hergebruik.

e De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te

raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig
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gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'niet een veilig en effectief gebruik van digimplantaat dient de chirurg
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van de grondig vertrouwd te zijn met ntaat, de
symbolen hieronder. toepassingsmethoden, de i x nten en de aanbevolen

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig chirurgische techniek vo N&: pmiddel. Het hulpmiddel is niet
gebruik worden weggegooid. g door belasting met het

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. n vﬁan Ias.ten of"overmatlge
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, . . glpm[ddel tjdens de
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, ' ; of migratie ervan groter. De
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en het intac » Op de hoogte te worden
zijn van de verbindingsmechanismen. Er moet met na Deze waarschuwingen omvatten

. . ) i dit implan
aandacht worden besteed aan indraaigereedschapg#t6 an ‘ﬁ) : ;
en instrumenten die worden gebruikt voor het snijd % jen S heid Qat m@del of de behar_ndellng fa'alt omdat
of het inbrengen van implantaten iddel nie s gefixeerd en/of los is gaan zitten, of
) @r n e spanni or overmatige activiteit, belasting vanwege

enzer chaamégewicht of het dragen van lasten, in het bijzonder als

e Zie de informatie over het gebruik van de
(TLD) in het hoofdstuk Voorzorgsmaatre n deze tim
\ A pla ogere mate wordt belast als gevolg van
instructies. Vervang het TLD-onderd 80-1008@ solidatie, geen consolidatie (non-union) of
.
e aanwezigheid van het implantaat. De patiént dient ervoor

maanden normaal gebruik.
&aken
rden gewaarschuwd dat door het niet opvolgen van de

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid v: irurg om\@sftructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat en/of
voorafgaand aan het gebruik van deze prod ertrouw de behandeling kan falen. Door de implantaten kunnen

zijn met de ingreep. Het is bovendien g%pn oordelijk@an anatomische structuren op radiologische beelden vervormd

de chirurg om voorafgaand aan het gebhui de ho%ei\ n worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De componenten
van relevante publicaties en ervaser@a ste ra%en van deze systemen zijn niet getest op veiligheid, opwarming of

aangaande de ingreep. De chir \ echnieken ku vinden migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn wel
op de website van Acumed d.het). O( getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem
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worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek waarbij MRI-
apparatuur gebruikt wordt'.

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, 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 vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuist
of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De pati
bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld

risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden(zi

weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting %
ik

falen. Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruij
geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Z
geen krassen op het implantaat komen en dat
in het implantaat worden gemaakt; dergelijk

akking
kunnen leiden tot implantaatfalen. Doar Xmaliten veelvu d@
buigen kunnen ze verzwakken, wat k x
van het implantaat en falen van t% aat. Combj nvan
implantaatcomponenten van ver N e fabrikanten Wordt om
metallurgische, mechanisch nctionele r kﬂn afgeraden.
n de p@an het

Het is mogelijk dat de voordelen

r dat er
inkepin&

implantaat achterblijven bij de verwachtingen van de patiént of

met de tijd minder worden, waardoOgrevisiechirurgie nodig is om
het implantaat te vervangenp& eve ingrepen moeten

worden verricht. Revisie-op r& bij implantaten zijn niet
ongewoon.

o GSM LEN IN ¥ERBAND MET
URGISCHE UMENTEN; Chirurgische instrumenten
oor eenmaligBebryik mogen @ opnieuw worden gebruikt.

kunnen onvolkomenheden
iddel kan falen. Zorg ervoor dat
ent komen en dat er geen

r eerdere
ijn ontst 4

belasting/sp le
aardoor
n op eenvgst

er gee
inkefinger?in een in@ t worden gemaakt; dergelijke
% kkingen kuQ iden tot instrumentfalen.

o

& p: Infowie over het gebruik van de koppelbegrenzer
LD)

TLD-0

Inr. 80-1008 kan geen kalibratie handhaven
langer dan 6 maanden normaal gebruik. Het gebruik
LD wanneer deze niet gekalibreerd is, kan ertoe leiden
schroef niet volledig op zijn plaats zit (wanneer deze
nen de conische boorgeleidingsgrenzen wordt geplaatst) of dat
e schroefdraad wordt gestript of de punt van de begrenzer
afbreekt. Vervang de TLD na 6 maanden normaal gebruik.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen 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 ¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

zitten of (langzamerhand) van positie veranderen. Door implantatie documenten waaruit de juis op iding en voldoende

van lichaamsvreemd materiaal kunnen overgevoeligheid voor metaal, bekwaamheid blijkt. De opl€j nt ook de huidige, van

een histologische reactie, een allergische reactie of een ongewenste toepassing zijnde richtlij K tandaarden en het huidig

vreemlichaamreactie optreden. Aanwezigheid van een implantaat of ziekenhuisbeleid te o

een operatietrauma kan schade aan zenuwen of weke delen,

bgt{r:)elcrr?esgbcz‘nbotresorptle, weefselnecrose of slechte genezing tot atife herv N

gevolg ' Be digdhed z chthan e.borstel, een neutraal
nzymatisch mgsmidde 0 @ neutraal detergens met een

REINIGING: <8 5

Reinging an implantaers Impiaeten moger el ey, Bre Goolssing 65 eidnguseroncen detrgens

g : 9ing 9 - in ng d de aanbevelingen van de fabrikant

implantaten af. Implantaten die niet steriel worden gele
niet zijn gebruikt maar vuil zijn geworden, moeten &
volgende aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregel
o Het implantaat mag niet opnieuw word seerd a s@.
in contact is gekomen met verontre|n| 3 Nateriaal (bijv.
contact met biologisch weefsel, zoals lichadmsvloeis
bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig ge I‘UI
herverwerkt door een bevoegde instelling die r de jUISte

teed daarbij speciale aandacht aan de

ik erva
&recte otstellingstijd, temperatuur, waterkwaliteit en

t enzym g elreinigingsmiddel of detergens voor het

el het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI) of
ezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatste

vergunning heeft ontvangen. Reiniging van e D nadat .
. - I spoeling.
in contact is gekomen met menselijk bloe efsel i o
impliceert herverwerking. 4. Droog het implantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
. . om krassen op het oppervlak te voorkomen.
o Gebruik geen implantaat als het im Ix opperv |
beschadigd. Beschadigde mpbn% enen te
weggegooid. Ultrasone herverwerking
o Gebruikers dienen geschi soonluke K Benodigdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal
beschermingsmiddelen (PBM) te drag 0 enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een
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pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade
toebrengen aan implantaten waarvan het opperviak is

beschadigd.
1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een detergens

of reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van de fabrikant
van het enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor het
gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan de
correcte blootstellingstijd, temperatuur, waterkwaliteit en
concentratie.

. Reinig de implantaten ultrasonisch gedurende minimaal
15 minuten.

A

. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI
gezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd wate
spoeling.

Mechanische herverwerking O *
Benodigdheden: Reinigings-/desinfectieapparaat en traal
enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal dete et een
pH < 8,5. &
Reiniging van instrumenten: Instrum n en“accessoir

: o X
Acumed dienen voorafgaand aan herg

e\ grondi
gereinigd, volgens de richtlijnen ru'er@ \

O
r voo tste W
. Droog het implantaat met een schone, zac ujswtje doek Q:nt dire
om krassen op het oppervlak te voorkome

&

Voorwassing 2 4'ﬁjingwater n.v.t.
\ Neutraal
2 N Warm leidingwater enzymatisch
1 pH<85
w ingwater Detergens met
P\ 40°C) pH<8,5
2 4 \WI- of gezuiverd Nt
,.\ ater (> 40°C) vt
40{"3 90°C nvt
A
rzorgsmaatregelen

Quwingen
smetting v rbruikbare instrumenten of accessoires

a afronding van de chirurgische ingreep plaats te
oor dat verontreinigde instrumenten niet

kun en voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
%ig bloed of andere resten dienen van de instrumenten

% en afgeveegd om te voorkomen dat die op het

ervlak opdrogen.

lle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met

cumenten waaruit de juiste opleiding en voldoende

bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van

toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig

ziekenhuisbeleid te omvatten.

Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
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instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. 2. Plaats instrumenten in de enzymatische oplossing totdat ze
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten volledig ondergedompeld zi er alle beweegbare delen
afgespoeld te kunnen worden zodat er geen resten van zodat het detergens met qll efvlakken in contact kan
reinigingsmiddelen op de instrumenten achterblijven. komen. Laat gedurende twmtlg (20) minuten weken.
 Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed Gebruik een borstel mg nylonharen om de
-instrumenten worden gebruikt. ingtru enten VOOI’ZI elnlgen totdat al de zichtbare )

o Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden hin verw 'J steed SP malg aandacht aan moeilijk
aanbevolen voor reiniging van herbruikbare instrumenten. Het is are plek esteed s andacht aan
erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig worden anulee menten met een geschikte .
geneutraliseerd en van de instrumenten worden afgespoeld. Iessenbor 60r bioofl veren, gplrglen o_f flexibele

vormd een I'UI veelheid reinigingsmiddel over

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden ge gd v |mtes uiI weg te spoelen. Reinig het
om roestvorming te voorkomen, zelfs als ze zijn verv N met ee ikte borstel om al het zichtbare vuil
hoogkwalitatief roestvrij staal. t oppervl it de tussenruimtes te verwijderen. Buig

o Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterl S Q‘ exibele d en reinig het oppervliak met een geschikte
worden geinspecteerd op reinheid van de o 0 rstel. Roteer he onderdeel tijdens het reinigen om er zeker
verbindingen en lumina, juiste werking en van te lle tussenruimtes worden gereinigd.

» Geanodiseerd aluminium mag niet in " en met 3. Ha | rumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende
bepaalde reinigings- of desinfecterend ' ssingen. mg a I drie (3) minuten grondig af onder stromend water.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterénde mld f ed speciale aandacht aan kanalen en gebruik een
oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaal %ctlespwt om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.
bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossi et ee %Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
pH-waarde boven 11 oplossen. ultrasoon reinigingsapparaat met reinigingsmiddel. Activeer alle

beweegbare delen zodat het detergens met alle oppervliakken

Handmatige reiniging/desinfectie-ins les in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende

1. Bereid enzymatische en re,n,g,ngﬁ en me minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsapparaat.
fabrikant aanbevolen gebruiksy 5. Verwijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)
Verse oplossingen dienen,te bereld neer minuten in gedeioniseerd water of totdat in het spoelwater

geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Besteed

bestaande oplossingen ster ontreHK
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speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuit om
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

6. Controleer de instrumenten onder normaal licht voor de
verwijdering van zichtbaar vuil.

7. Als er nog wuil is te ontdekken, herhaal dan de hierboven
beschreven stappen voor de ultrasone reiniging en het spoelen.

8. Verwijder het overmatig vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-pluizende doek.

Gecombineerde handmatige/geautomatiseerde

reiniging en desinfectie-instructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -tempe
Verse oplossingen dienen te worden bereid wannee
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats de instrumenten in de enzymatische
volledig ondergedompeld zijn. Activeer all
zodat het detergens met alle oppervla
komen. Laat gedurende minimaal tlen
Gebruik een borstel met zachte nylonha om de
instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zi
resten zijn verwijderd. Besteed speciale aandac

otdat ze

*

are del
act kan
|nuten weken.

4. Plaats de instrumenten in een geschikt mandje voor een reinigings

-/desinfectieapparaat en stel het réigigings-/desinfectieapparaat in
op een standaard cyclus. De n

minimale parameters zijn
essentieel voor grondige r\ INg en desinfectering:

/»Twee (Z)N' orwassen me tkoud leidingwater
& y Twmtlg )onden bes r&\et enzymen met heet
N lei gwat h

3 E

inuut wek Wzymoplossmg

oelen met koud leidingwater (x 2)

Twee (2)

(64-66"(‘(

VijﬂieNseconden spoelen met heet leidingwater

n'Wassen met detergens met heet leidingwater

(10) seconden spoelen met gezuiverd water met een

i
"Optiofeel smeermiddel (64-66°C / 146-150°F)

Eg/en (7) minuten drogen met hete lucht (116°C / 240°F)

rking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings-/
infectieapparaat nauwgezet

¢ Geautomatiseerde systemen voor reiniging en droging worden

n moeilijk o . . _ . _
bereikbare plekken. Besteed speciale aanda \ automatiseerde reiniging/desinfectie-instructies
gecanuleerde instrumenten en reinig met&scmkte i inigi i

flessenborstel. Opmerking: Gebrwk trasoon
reinigingsapparaat draagt bij aan e

dlge r
instrumenten. Met een |nJect|e erstraa@
moeilijk bereikbare plekken e neenslujten
oppervliakken beter wordeﬁ
3. Haal de instrumenten uit de € mopl poeI minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerd wate

niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
vervolgstap op handmatige reiniging.

De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd om ervoor te zorgen dat ze effectief
worden gereinigd.
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STERILITEIT:

De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd. &

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worden

gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten
gep

Q&
/)6)

niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand a

door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzi% JK'is 0@ A Z

aangegeven dat een implantaat steriel is en hejsin ee

ongeopende steriele verpakking van Acume erd. C)

¢ Volg de huidige “Recommended Practij r'Sterilization %
Perioperative Practice Settings” van de,AORN en A@ @

ST79:2010 — Comprehensive guide to st€am steriliza nd \
sterility assurance in health care facilities. %

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f; van @.
apparatuur voor specifieke instructies voor terilisator en
wijze waarop die moet worden geladen.

¢ Gebruik van stoomsterilisatie met zwaagtekrachtverp @
wordt niet aanbevolen.
e Gebruik van flash-sterilisam@« aanbe@

-} acumed’
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Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim'

Acu-Loc 2 System

Nederlands — NL / PAGINA 86

Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim’

Acu-Loc 2 System

Onderdeelnummers trays:

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

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

Blootstellingstemperatuur:

132°C (270°F)

Blootstellingstijd:

15 minute

Droogtijd:

45 minuten

Conditie:

v

Verpa
Wangeey, een niet-capillair materiaal wordt gebruikt
olypropyleen) dient binnen de wikkel een

@oek gebrui

e wgrden
A 3
®Acu-Loc g (80-0674, 80-0673)

®Acu-| ‘ System (80-1996)

"De waarden in deze tabel vertegenwoordigen

PKGI-82-E Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele, droge
plaats bewaren en niet blootstellen aan direct zonlicht.
Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking
intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie
over producten die niet noodzakelijkerwijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
verschillende indicaties of met verschillende res
Het kan zijn dat de producten niet in alle land
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit

materig
worden beschouwd als promotie of een p % 0
verkoop van producten of als een aanmoediging tot
gebruik van producten op een bepaalde wijze die nietd
goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van h@

waar de lezer zich bevindt.

NADERE INFORMATIE: Zie de in ditd m§
verstrekte contactgegevens voor het a’%
aanvullend materiaal. a\

£ o k
Raadplee\’c‘& saanwijzing

Let o%\> N

Q" erd me¢enoxide
Qe terilisegrd@ ddel van bestraling
«

.
Uiterste @sdatum
4
nummer

-
tchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

et op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

TIL OPERASJONSHJELP FOR MATERIALSPESIFIKA: J OR IMPLANTATER:

KIRURGEN OG STOTTENDE ImpI tatene er laget av ersielt ren titan iht. ASTM F67
HELSEPERSONELL eII |egerlng iht. 136.

BESKRIVELSE: Acumed Acu-Loc og Acu-Loc 2 beinplater, M ERIAL SJON

skruer og tilbehar er utformet til & gi fiksering for brudd, fusjone STRUME qnstmmg

og osteotomier. uminiu merer iVerse kvaliteter, som alle er vurdert
med t biokomp %

INDIKASJONER: Acumed Acu-Loc- beinplate system’V

fiksering for brudd, fusjoner eller osteotomier for d NFORM @ FOR IMPLANTAT: Fysiologiske

radius og ulna. Acumed Acu-Loc 2-beinplate syst f|kser|ng slon r be er starrelsen pa implantater som kan

for brudd, fusjoner eller osteotomier for den di s. Kirulgen ma velge den typen og stgrrelsen som best
@ Ifredsstl entens behov for tett tilpasning og stabil

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindika or systempruk plass d tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, utilstre elig’lbeinme eller - e et mellom selskapet og pasienten, bar viktig
kvalitet, samt blgtvev- eller materialfglsomhet. Hvis d Sk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til

mistanke om materialfglsomhet, skal dette testes f nten.

implantasjon. Pasienter som ikke er villige eller stan

a felge postoperative pleieinstrukser, er kontr ert for dls BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
enhetene. Enhetene er ikke ment & skrus fas r fiksere Instrumentene som leveres med dette systemet, kan veere for
bakre elementer (pedikler) pa cervikal® al eller | engangsbruk eller gjenbruk.

ryggrad. N e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

\% \ instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
K til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukesx»-

-} acumed’
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e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og
etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumenter
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjering,
korrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanismenes
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og
instrumenter som brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

e  Se brukerinformasjonen til dreiemomentbegrenseren (TLD
avsnittet om forholdsregler i disse instruksjonene. Erstatt T

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker s

bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det er k| var
a veere kjent med prosedyren fgr bruk av diss

tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent m ante
publikasjoner og radfgre seg med erfarn m prose

for bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa A % nettstede
(acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at implan I kun
brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kirurg jenne

implantatet godt samt bruksmaten og den a k|rurg|

teknikken for enheten. Enheten er ikkal&ﬁ\tjen for a e@
vektbelastning, veere lastbeerende eller 18 erdre t.
Feilaktig innsetting av enheten i
muligheten for at den Igsner elle

advares, helst skriftlig, om b
bivirkninger av dette implantatet.

&postope tlve
svikter og/ell éndllngen
rarsake ning og/,

(delenummer 80-1008) etter seks maneders normal brw

muligheten for at enheten svikter eller at behandlingen mislykkes

som fglge av Igs fiksering og/e er nheten Igsner, slitasje,
overdreven aktivitet, vektbela

r at enheten er
lastbaerende, spesielt hws iR tet opplever gkt belastning pa
grunn av forsinket beintil nunlon eller ufullstendig
tilhelifg, ,0g9 mulighete

ten k|ru

eskader eller skader pa blgtvev
relse. P

ume elle |mplantatets
nmaa v@ at unnlatelse av &
|e|nstru fare til at implantatet

es. Implantatene kan
okkere visningen av anatomiske
ntgenbllﬁ ponentene i disse systemene har
tet for si oppvarming eller migrasjon i MR-
ende pr @ er testet og beskrevet i forhold til
de kan s sikkert i postoperativ klinisk evaluering
MR- ut

Shellock, F
Dewces 20

struktu
|kke t

nce Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
on Biomedical Research Publishing Group, 2011.

R FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
nter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

iv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og

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 fart til defekter som kan
medfgre at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader far bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fortidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved

fr
implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forventninge%teriale ka
irurg

eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjer revisjon

for & erstatte implantatet eller utfare alternative prosedy:
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig. O

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INS
Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes
slitasje kan ha fort til defekter som kan m

svikter. Beskytt instrumentene mot riper ¢ . ,
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

Ilgere

enhet
tterso$sl|
Forsiktig: Brukerinformasjon om dreiemoment enseren

(TLD)
TLD (delenummer 80-1008) opprettholder mu |kke
kalibreringen etter seks maneders norm%li; ruk av T

den ikke er kalibrert, kan fare til at skré
skal (nar den er satt inn innenfor d

eller at tradene pa strimmelen ell&gt av begre
gdelagt. Erstatt TLD etter se@ ers normalibruk.

<O

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerte, ubehag eller
uvanlige fornemmelser og skade erver eller blgtvev som fe)lge
av implantatets t|IstedevaereLs

urglsk traume. Brudd pa
implantatet kan oppsta pa overdreven aktivitet, langvarig
vektbelastning av enhete endlg tilheling eller at det brukes
overgfeyen kraft pa |m

under innsetting.

I It raSJon e at implantatet lasner kan forekomme.
allf@lSomhet, isk, aIIerg@e? negativ reaksjon pa
edlegerhe so ge avi sjon av et fremmed
sk8mme. I ets tilstedeveerelse eller

urgisk treg an medf de pa nerver eller blagtvev,
beinnekros€ éller belnri n, vevsnekrose eller utilstrekkelig
tilheli
JORI
antatre armg Implantater skal aldri gjenbrukes. Acumed
befaler gjgring av implantater som leveres sterile.

Impla r leveres usterile og som ikke har veert brukt, men
itt usset, skal prosesseres i henhold til felgende:

'er og forholdsregler
sterilisering av implantater bgr ikke utfgres dersom

@’lmplantatet blir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik

som kroppsvaesker/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, utgjgr reprosessering.

e Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.
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o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr. produsenten av det enzymatisk rengjagringsmiddelet eller
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert vaskemiddelet og veer spesi |t opgmerksom pa riktig
opplaering og kompetanse. Oppleaering skal inkludere gjeldende eksponeringstid, temperau.l a||tet og konsentrasjon.
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset. 2. Rengjgr implantater m | minst 15 minutter.
3. Skyll implantatet grun d deionisert eller destillert vann.

Manuell prosessering eionisert ellen ilfert vann for siste skylling.
Utstyr: Myk bgrste, ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel eller lantate ren, m frisklut for & unnga riper i
neytralt vaskemiddel med pH < 8,5. erf aten.
1. Forbered en lgsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjgringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra ekanis senng
produsenten av det enzymatiske rengjgringsmiddelet V Ut tyr nhet/des e ngytra't enzymatisk
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom p4 rikti iddel el ralt vaskemiddel med pH < 8,5.
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og k

2. Vask implantatet forsiktig for hand. Ikke bruk st

A T A -tilbeher skal
skuremidler pa implantater. G ment%a g: Acumed-instrumenter og -tilbehar ska

3. Skvl imolantatet p 4 deion lert ngjgres%' for gjenbruk ifglge retningslinjene nedenfor:
. Skyll implantatet grundig med deioniseriselie illert van
Bruk deionisert eller destillert vann for g 0 Advaré orholdsregler
4. Tark implantatet med en ren, myk, lofri or a un et i —
overflaten
; $ Forvask 2 Kaldt springvann /A
Ultralydprosessering & s

Utstyr: Ultralydrengjgrer, ngytralt enzymatls Naylral enzymatisk

gringsmi | Enzymvask 2 Varmt springvann pH <
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 86 ralydr: ring - -
Varmt springvann Vaskemiddel med

@

kan fare til ytterligere skade pa |mpl Vask Il 5

(> 40°C) pH<8,5
overflateskader. —
Skyll 2 Varmt deionisert eller A
1. Forbered en Igsning med vari ngvann og'vaskemiddel Y destillert vann (> 40°C)
eller rengjegringsmiddel. Fg ksanb fra
Tark 40 90°C /A
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o Dekontaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehar

skal skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er Instrukser for manuell rengj s,nfeksjon
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjaring/

. 1. Forbered tisk idler iht.
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tgrkes focl)”tryr?;?n gi?ozr{glz |cs) ge s O%Z:L%ng; Searvl
av for & hindre at det terker pa overflaten. y

r pro senten. Man bgr e lgsninger nar eksisterende
o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert nigger blir grovt f@

opplaering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende % trumen

ning, helt under

retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset. ellge deler slik at

o lkke bruk metallbarster eller skuresvamper under den manu gjering delet komm takt med alle overflater.
rengjeringen. a ligge,i ni m|n ) minutter. Bruk en myk
o Bruk rengjeringsmidler med laviskummende tensider for nylonb til & skru rumentene forsiktig inntil all synlig
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene i ernet. V. |eIt oppmerksom pa vanskellg
rengjgringsmiddelet. Rengjaringsmidler ma lett kunn elige omr2 r spesielt oppmerksom péa eventuelle
av instrumentene for & unnga rester. lerte mst r og rengjer disse med en passende
ksponerte fjeerer, spoler eller fleksible

o Mineralolje eller silikonbaserte smgremidler ska
O pyI alle sprekker med store mengder

rukes p kebar
Acumed-instrumenter. mekani oA skl ol i . Skrubb
. Lo . sning for & skylle ut eventuell tilsmussing. Skru
* Enzymatiske og andre rengjgringsmid ed en skrubbebgrste for a fierne all synlig

ytral pH e
nzdvenQ|g for rengjering av gje.nbrukl.) rumenter @ng fra overflaten og alle hulrom. Bgy det fleksible
e

sveert viktig at alkaliske rengjaringsmidlerdlir grun
neytralisert og skylles godt av instrumentene. t og skrubb overflaten med en skrubbebgrste. Roter

i . ) X ) en under skrubbing for a sikre at alle sprekker og hulrom
o Kirurgiske instrumenter ma tgrkes grundig for, @#engjgres
rustdannelse, ogsa nar de er laget av hgyv tritt stal\
3. Fjern instrumentene og skyll grundig under rennende vann i
o Alle instrumenter ma inspiseres for rene o ater, Iedd@ minst tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa
lumen, riktig funksjon samt slitasje fe, terlllser S kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
e Anodisert aluminium ma ikke ko% ntakt m S| tilgjengelige omrader.
r?l?glmlimgs- eller desinfek SJO er. dtlJnn ‘Ia SI 4. Legg instrumentene i et ultralydapparat med
alkaliske rengjerings- og nsml er €ller lasninger rengjgringslgsning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
som inneholder jod, klor elie e metall Iﬂsnlnger bevegelige deler slik at rengjaringsmiddelet kommer i kontakt
med pH-verdier over 11, kan det anodi et opplgses.
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med alle overflater. Rengjgr instrumentene med ultralyd i minst
ti (10) minutter.

. Fjern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
(3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller
tilsmussing i skyllestrammen. Veer spesielt oppmerksom pa
kanyleringer og bruk en spragyte til & spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige omrader.

. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig

tilsmussing.

Hvis synlig tilsmussing foreligger, skal ultralydrengjgringen og

skylletrinnene ovenfor gjentas.

Fjern overfladig veeske fra instrumentene med en re

absorberende, lofri klut. %
i
av

7.

8.

%

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk
rengjogring og desinfisering
j ht.

1. Forbered enzymatiske og andre rengjarings
fortynningsforhold og temperatur som Ie

produsenten. Man bgr lage nye lgsningernér eksiste

O

e
lgsninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt@
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige dele t
rengjeringsmiddelet kommer i kontakt me: verflater. La
ligge i vaesken i minst ti (10) minutter Bruk & myk non@te
til & skrubbe instrumentene forsiktig’igntil all synli
fiernet. Veer spesielt oppmerkso skelig tilgiehgelige

omrader. Veer spesielt oppm k@ eventuelle lerte

instrumenter og rengjgr d% n passe flaskebgarste.

p

Merk: Bruk av et ultralydap vil hjel m a oppna
grundig instrumentrengjgring. Det & brug rgyte eller

e minim
ngj@ring gd%@jon:
& O L

NG

vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgjengelige
steder og eventuelle tett mo i%e overflater.

3. Fjern instrumentene fra enz ngen og skyll demi
deionisert vann i minst e\q
t

utt.
er instrumentene

etre er

O
(O

jesende for grundig

O

net vaskeenhet-/desinfektorkurv
d vaskeenhet-/desinfektorsyklus.

N

To (2) minutt ask med kaldt springvann.

o

Tju ) seku’ders enzymspray med varmt springvann
tts blatlegging i enzym

‘TJ (15) sekunders skylling med kaldt springvann (X2)

(2) minutters vask med rengjgringsmiddel og varmt springvann

{

c.\r(64—66°0 1 146-150°F)

Femten (15) sekunders skylling med varmt springvann

7 Ti (10) sekunders skylling med destillert vann og eventuelt
smoremiddel (64-66°C / 146—-150°F)
8 Sju (7) minutters terking med varmiuft (116°C / 240°F)

Merk: Folg produsentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig

Instrukser for automatisk rengjoring/desinfeksjon

o Automatiserte vaske-/tarkesystemer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.
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o Et automatisert system kan brukes som en oppfalging etter
manuell rengjering.

o Instrumenter skal kontrolleres naye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjaring.

Norsk — NO / SIDE 94

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en minimumsdose pa

25,0 kGy gammastraling. Acumed efaler ikke resterilisering av

sterilt pakkede produkter. st’% ile emballasjen er skadet,

méa hendelsen rapporteres x& ed. Produktet ma ikke brukes
g skal returneres til Acu

dukt re prod t er tydelig merket som
edien steril emballasje, skal

it t leveres a
IIe| plantateihgg ip rumente a tes som usterile og
|I|seres huset ffa
F de AOR mmended Practices for

-
STERILITET: 6
Systemkomponenter kan le terile eller 6%

tlve Practice Settings» og ANSI/
mprehensive guide to steam sterilization

ﬂlg J
in Per
79:2
terility a% in health care facilities.
me

df(ar d d utstyrsprodusentens skriftlige instrukser for
spesifi ukser om sterilisator og lastekonfigurasjon.

e Da ering med gravitasjonsforskyvning anbefales ikke.
akket dampsterilisering anbefales ikke.

Parametre for dampsterilisator med forvakuum’
Acu-Loc System

-} acumed’
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"Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er "Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
validert for & oppna nadvendig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet  validert for & oppné nadvendig sterflitetsniva (SAL) for et fullastet

Forhold:: Innpakket Forhold: Innpal %
Bruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et Bri t hiandkle inne i omslaget hvis det brukes et
ikke-sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen). i ugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) u-Li cu-Loc 2 Sy; 090674, 80-0673)
Delenummer for ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) 1 OAcu-I;oc stem (80-1996)
instrumentbrett: \
Ek ingst tur: | 132°C (270°F \ @’
sponeringstemperatur: ( ) P %‘ F)
Eksponeringstid: 15 minutes iRutes
Torketid: 45 minutes 30 minutes
instrumentbrett der alle deler er plassert riktig. @?{’s r alle deler er plassert riktig.
‘ \
. \ Q )
Parametre for dampsterili r § forvak !
Acu-Loc 2 System &
®
: — -} acumed
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et kjglig,
tart sted og holdes unna direkte sollys. Fgr bruk skal

produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene farst.

Se bruksav&g

Forsik‘ti;\\\

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er eller ikke er

tilgjengelig i bestemte land, eller som kan vaere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.

S 'W/ed bruk etylgnoksid
St.SIlsert ngedﬂ:

Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike

S

indikasjoner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vj
muligens ikke vaere godkjent for bruk i alle land. Ingenti

S
N
oldbarr@
y 3
>4

Ka mmer

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes son’e
kampanije for eller oppfordring til kjgp av noe pr Il

for bruk av noe produkt pa en mate som ikke ti
henhold til lover og regler i det landet hvor.

befinner seg. G

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningene S$

oppagitt i dette dokumentet for & be om mer infor

@w;mer

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Jvre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

PARA A ATENGAO ESPECIAL DO

CIRURGIAO OPERADOR E PROFISSIONAIS DE
SAUDE AUXILIARES

DESCRIGAO: As placas, parafusos e acessorios de
osteossintese Acumed Acu-Loc e Acu-Loc 2 foram concebido
para proporcionar fixagéo para fraturas, fusdes e osteotomlas

INDICAGOES: O Acumed Acu-Loc Sistema de Osteo
prevé a fixagéo de fraturas, fusdes ou osteotomias
e ulna. O Acumed Acu-Loc 2 Sistema de Osteossn
fixagcao de fraturas, fusGes ou osteotomias do

stal
reve a

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indi
infecgcdo activa ou latente; sepsia; quanti o desOu qualid
insuficiente de osso e sensibilidade do tecido mole o
material. Em caso de suspeita de sensibilidade ao
devem ser realizados testes antes do implante.
nao estejam dispostos ou sejam incapazes de uir instrucd
de cuidados pés-operatorios estdo contra-in 0s para
utilizagcdo destes dispositivos. Estes dis,

itivos ndo se
a insergao ou fixagédo de parafusos entos
(pediculares) da coluna cewﬁ\ ou Iombar

- do sistem sa@

ESPECIFICAGOES DO &L DO IMPLANTE: Os
|mplates séo fabricado itanio comercialmente puro em

co dade com a STM F67 ou em liga de titanio em
& de com ASTM
E PECIFIC

S DO MA’;@ DO INSTRUMENTO
RURG mstrum ao fabricados em ago

II"IOXId alum|n| eros de diversos graus médicos

uanto a @ patibilidade.
A

M RA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
nsoes Ioglcas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
mplante rgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
melh qua aos requisitos do paciente para uma

aproximada e encaixe seguro com um suporte
0. Embora o médico seja o intermediario informado

, ré a empresa e o paciente, as informagdes médicas
entes @poﬂantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas
es o

paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

-} acumed’
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para uma
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica utilizagao segura e eficaz do implarte, o cirurgido deve estar
utilizago ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma unica  familiarizado com o implante, étodos de aplicagao,
utilizagao estéo identificados com um simbolo "néo reutilizar" instrumentos e com a técni ica recomendados para o
conforme descrito na secgdo Legenda de simbolos em baixo. dispositivo. O dISpOSItIVO K oncebido para suportar excesso

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser de pgSo cargas ou act xcessiva. A introdugao incorrecta
eliminados apés a respectiva utilizagéo. Iantac;a ode aumentar a

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util e se solt |grar O paciente deve

|a mente crlto para a utilizagao,

limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrument
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam
e para verificar a integridade dos mecanismos de

ivéis efelto os deste implante. Estes
pos&bﬂ%}| falha do dispositivo ou do
& l& a fixagao frouxa e/ou de o
actividade excessiva ou peso ou
almente se o implante suportar cargas

brocas e aos instrumentos utilizados para
insergao do implante.

e Consulte as informagdes de utilizaga
torque (TLD — Torque Limiting Drive;
Precaugdes destas instrugdes. Subst 2
1008, apods seis meses de utilizagao normal

i ,K&os&bilidade de danos nos nervos ou tecido mole
. laciona trauma cirurgico ou com a presencga do
Ilmltado% i %ciente deve ser advertido de que o n&o seguimento
es de cuidados pds-operatérios pode causar a falha

a0 e/ou bloquear a vista de estruturas anatomicas em

@. ens radiograficas. Os componentes destes sistemas néo
TECNICAS CIRURGICAS: Est&o disponiveis té rurglcas ram ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
descrevem as varias utilizagbes deste S|stem migragao no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
responsabilidade do cirurgido estar famm do com o proc to testados e descritos em termos de como podem ser utilizados
antes de utilizar estes produtos. Ad|C|ona ,éda em seguranga numa avaliagdo clinica pds-operatéria utilizando
responsabilidade do cirurgido estar.fa do com coes equipamento de RM".

relevantes e consultar eqUIpas es as relati Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
procedlmento antes de utiliza OS Pode gcontrar as Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

técnicas cirtrgicas no website da med (
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AD\(ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizagédo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirurgicos para unia,unica utilizagdo nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com  devem ser reutilizados. Esfogqg‘ teriores podem ter criado

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica imperfeicbes, que podem ¢ a falha do dispositivo. Proteja

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no os instrumentos contra ri e mossas, dado que tais

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um con@")es de tensa conduzir a falha do dispositivo.

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades @

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao ;% nformagoés, de utilizagao'da‘chave limitadora de
torque

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente (TLD)
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de AJLD, peca 4008, p3 Qmanter a calibragdo apos seis
instrumentos. eses de at izagao norm@ilizagéo da TLD quando ndo
V calibrada ¢ parafuso néo fique bem colocado
limites da guia de broca cénica),

fuso ou causar a quebra da ponta da
D apés seis meses de utilizagdo normal.

imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do di va) Os a
instrumentos devem ser inspeccionados qua% aste ou &
danos antes da sua utilizagdo. Proteger os4mp contra FEITOS SOS: Os possiveis efeitos adversos séo dor,
riscos e mossas. Tais concentragdes de odem c us@ desco& sensacdes anormais e lesdes nos nervos ou
falha do implante. Dobrar as placas diverSas y€zes pod gilizar tec\c devido a presenca de um implante ou devido a

o dispositivo e podera conduzir a fractura e falha pre 0 t irdrgico. A fractura do implante pode ocorrer devido a
implante. Por razbes metaldrgicas, mecanicas e fungi , Ndo ade excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo,

se recomenda a utilizagdo simultanea de comp %trizagéo incompleta ou forga excessiva exercida sobre o
implante de diferentes fabricantes. Os benefi a cirurgia dA plante durante a introdugdo. Podera ocorrer a migragéo e/ou
implante podem n&o cumprir as expectativas ciente afrouxamento do implante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
podem deteriorar-se com o tempo, sen ecessaria,u %gia reacgao histologica alérgica ou adversa a corpos estranhos,

de revisao para substituir o implante% %ﬂos resultante do implante de um material estranho. A presenga de

ar pro
alternativos. E frequente realiza rurgias de&g com  um implante ou trauma cirdrgico pode resultar em lesdes nos
implantes.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um imp @

nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores po dreflado @

espiral
. Substitu

nervos ou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorg¢ao do 0sso,

&OK necrose do tecido ou cicatrizagdo inadequada.
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LIMPEZA: 1. Prepare uma solugao utilizando agua corrente tépida e
Limpeza do implante: Os implantes ndo devem ser reutilizados. detergente ou agente de limpezaZSiga as recomendacdes de
A Acumed ndo recomenda a limpeza de implantes fornecidos utilizagdo do fabricante qu e ou do agente de limpeza
esterilizados. Os implantes fornecidos nao esterilizados que ainda enzimatico, prestando a o tempo de exposicao,

néo foram utilizados mas apresentam sujidade devem ser

processados de acordo com o seguinte: 2.

Adverténcias e precaugées

o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o
implante ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos |f|cada
bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o nxaguam

dispositivo de utilizagdo unica tiver sido reprocessado p ma Vg Seque la
instituicdo autorizada com aprovagao regulamentar | i
)

temperatura, qualidad a e concentracado correctos.
nte manualmente. Nao use palha

ivgs nos implantes.
te om agua desionizada ou
ou purificada para o

para o reprocessamento. A limpeza de um dlsposm

utilizacdo unica que entrou em contacto com s 2cido .
humano constitui o seu reprocessamento. sament a-somco - .

« Nao utilize um implante se a superficie esti ,@ ¥ioada. O |pamentWente de limpeza ultra-soénico, agente de limpeza
implantes danificados devem ser elimi . zimatic ou detergente neutro com um pH <8,5. Nota:

e Os utilizad d . @ t A I|mp sonlca pode causar danos adicionais aos
inZi\ljicljluZaal (cl’zrgls) evem usar equipame pro ecga:os im ue apresentam danos na superficie.

e Todos os utilizadores devem ser pessoal quallflca ! re uma solugao utilizando agua corrente tépida e

ergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes de
tilizagdo do fabricante do detergente ou do agente de limpeza
enzimatico, prestando atengéo ao tempo de exposicao,

evidéncias documentadas de formagao e com ia.
formacéo deve abordar igualmente as dire orma e\
liti hospitalar Imen li
politicas hospitalares actualmente aplica @ temperatura, qualidade da 4gua e concentragéo correctos.
2. Limpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos

Processamento manual \\ 15 minutos.

Equ_ipelnjento: Escova de cerda ﬁ%‘%agente deli a 3. Enxague completamente o implante com agua desionizada ou

enzimatico neutro ou deterggnte feutso com umgH <8,5. purificada. Utilize agua 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 mecénico

Equipamento: Equipamento de lavagem/desinfeccéo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios
Acumed devem ser completamente limpos antes da sua
reutilizacéo, seguindo as directrizes abaixo:

Adverténcias e precaugcées TS X?

e A descontaminagéo de instrumen
reutilizaveis deve ocorrer im
procedimento cirurgico. Nao
instrumentos contaminado
reprocessamento. O sangue ou residu

cesso devem

Pré-lavagem 2 Agua corrente fria ‘ ﬁ
Lavagem P Agua corrente
enzimatica tépida
de
Agua corl b '
Lavagem I 5 tépida (> <8 o
Agua desionizada
Enxaguamento 2 ou agua purificada )
tépida (> 40°C)
Secagem 40 90°C “ N/A

ser limpos para impedir que sequem na superficie dos

instrumentos.
r&' ssoal qualificado com

Todos os utilizadores deye
evidéncias documentada % magéao e competéncia. A
formacéo deve aborda Imente as directrizes, normas e

politicas hospltalarezé mente aplicaveis.
i licas o esfregao durante o

Kza\manual. < >
de limpeza c nsioactivos com pouca
uma p N eza manual para poder
instrume solugédo de limpeza. Os agentes
cilmente enxaguados dos
enir a acumulagao de residuos.
a utilizagao de lubrificantes de 6leo mineral

@de siliwsmkmstrumentos Acumed.

a utilizagcao de agentes de limpeza enzimaticos
para a limpeza de instrumentos reutilizaveis. E

amente neutralizados e enxaguados dos instrumentos.
instrumentos cirurgicos devem ser completamente secos

: §/A
& @para prevenir a formacgéo de ferrugem, mesmo que sejam

fabricados a partir de ago inoxidavel de qualidade.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza de superficies, articulagdes e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

O aluminio anodizado n&o deve entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a
utilizacdo de agentes de limpeza e desinfectantes com elevado
teor alcalino ou solugdes com iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

4.

Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual

1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a dilui¢céo e
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solu¢des novas.

. Cologue os instrumentos numa solugdo enzimatica até estare
completamente submersos. Desloque todas as pecas mov is
para permitir que o detergente entre em contacto com tod .
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no mini
(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves dara
esfregar cuidadosamente os instrumentos até elimin dos os
residuos visiveis. Preste especial atengdo a a
acesso. Preste especial atengéo a quaisque entos
canulados e limpe com um escovilhdo a i ara mola
expostas, espirais ou caracteristicas fle
com quantidades abundantes de solugéo @
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma e para
eliminar toda a sujidade visivel da superficie e d@s Dobre
a area flexivel e esfregue a superficie com uma‘estava. Rode
peca enquanto esfrega para assegurar qu odas

as fendas. @

. Remova os instrumentos e enxague .
a correr durante, no minimo, tres utos Prx pecial
atencao a canulagdes e utiliz L\ ringa paga irri
quaisquer areas de dificil SS0. &O

Q

Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa
unidade ultra-sénica com solugéo Ilmpeza Desloque todas as
pegas moveis para permitir, rgente entre em contacto
com todas as superficies. os instrumentos no aparelho
de ultra-sons durante, , dez (10) minutos.

. a 0s |nstrum nxague com agua desionizada
no mini (3 min oy até ndo observar
uer sinai ngue ou Sujidade no fluxo de

Ato. P ste egoe
ma seringa 1 irrigar

. Inspec @ 0S |nstru
aa su1|d
@de det
mento
a
dade em excesso dos instrumentos utilizando

po, absorvente e que nao largue pélos.
de limpeza e desinfecg¢ao
automatica combinada

ng¢ao a canulagdes e utilize
r areas de dificil acesso.
ob iluminagéo normal para
ivel.
jidade, coloque novamente o
o de ultra-sons e repita os passos de

,%pare agentes de limpeza e enzimaticos a diluigéo e

emperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solugdes novas.

2. Coloque os instrumentos numa solugédo enzimatica até estarem
completamente submersos. Desloque todas as pegas modveis
para permitir que o detergente entre em contacto com todas 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 atengao 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 utilizagéo de uma sering
ou de um jacto de agua melhorara a irrigagéo de areas de dificil
acesso e de superficies acopladas.

agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto.
. Cologue os instrumentos no cesto de uma unidade de Iavagem
desinfecgéo apropriada e execute um ciclo de lavagem/
desinfecgdo padrao. Os parametros minimos que se seg

Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua cor€
2 Pulverizagéo enzimatica de vinte (20) seg,
quente
3 Impregnag&o enzimatica de um (1) minuto e “;
4 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corre N (X2)
5 Lavagem de dois (2) minutos com detergente e ag efte quenta
(64-66°C / 146-150°F)
6 Enxaguamento de quinze (15) segundo com corrente qu
7 Enxaguamento de dez (10) segundos a purlfca
lubrificante opcional (64-66°C/ 146-
8 Secagem a quente de sete (7“@16 C /240°F)
Nota: Siga rigorosamente as instrt f)lcante da le de lavagem/
desinfec¢do

. Retire os instrumentos da solu¢do enzimatica e enxague com

Portugués — PT / PAGINA 103

Instrucées de limpeza/desinfec¢cdo automatica
e Os sistemas de Iavagem/s agem,automaticos ndo séo

recomendados como o ruc o de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

a Podera ser utilizado u

ma automatizado como processo

seguimento da I| anual
mento er min amente inspeccionados
tes da esteril | ,a f|m egurar uma limpeza eficaz.

PKGI-82-E Effective 05-2020
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ESTERILIDADE:

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 n&o
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

.
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, & Q Q
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve@ bo ° O

6\

ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.

Produto nao esterilizado: Excepto se inequivocamen V

etiquetado como esterilizado e fornecido numa em @
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implarite 0 A
instrumentos devem ser considerados como naesesterilizados,
devendo ser esterilizados pelo hospital antes% utilizaca C)
¢ Siga as “Recommended Practices for % nin

Perioperative Practice Settings” (Pratic omendad p%‘
esterilizagdo no cenario da pratica peri-operatoria) e

a norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive to %\'
re
NG

steam sterilization and sterility assurance in h
facilities (Guia abrangente para a esterilizaca por e \
garantia de esterilidade em instituigdes d dos de saude).
o Consulte as instrugdes do fabricante &c:‘uipamento @r
acesso a instrugdes especificas p figur %
unidade de esterilizacao e da,ear:
o A esterilizagéo a vapor co@ ento da@ravidade néo é

7

recomendada.

o A esterilizagéo flash nédo é recomenda&O

PKGI-82-E Effective 05-2020
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Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'

Acu-Loc System

Portugués — PT / PAGINA 105

Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo'
Acu-Loc 2 System

Numeros de peca das

Condigao: Acondicionado
Se utilizar um material de revestimento n&o
drenante (por ex., polipropileno), use uma toalha no
interior do revestimento.

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010)

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

caixas de tabuleiros: «
Temperatura de 132°C (270°F)

exposicao

Tempo de exposigao: 15 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

Os valores apresentados na tabela refle

minimos validados para alcangar o Nivel de Garantia

Esterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para a
totalmente carregado com todas as pegas coloc,

apropriadamente.

Condigéo:

umeros de p
caixas de

Tel ratyra de

\

v

Acondigio
Se dtilizaum material de revestimento ndo drenante

., polipropileno), use uma toalha no interior do

@7‘ mento.

-
,OAcu-Lgc 2 (80-0674, 80-0673)
OAcu—LoK System (80-1996)

o
(270°F)

p 4

3

4 minutos

@po de e@

Tempo dfew

30 minutos

I~ 4

)]

€S apresentados na tabela reflectem os parametros
validados para alcangar o Nivel de Garantia de

idade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
mente carregado com todas as pecas colocadas

ropriadamente.

-} acumed’
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar
directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do
produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo

da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar. : Atengéo\>

Consultar\g instru¢des de utilizacao

APLICABILIDADE: Estes materiais contém informagdes eo|] |Esterllizado com oxjde de gtileno
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis num 4 ~ ~
determinado pais ou que podem estar disponiveis sob @ ERLE[R Eg ilizadq,coffi ragdidgéo

diferentes marcas comerciais em diferentes paises. Os

] .
produtos podem ser aprovados ou autorizados por >_<< ;' Prazo de
organizagbes regulamentares governamentais para g —<Re —a

1

venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou @
restricdes em diferentes paises. Os produtos pod éiigo do lote

estar aprovados para utilizagdo em todos os paises® 9
Nada nestes materiais deve ser interpretado ) Representante autorizado na Comunidade
promogao ou solicitagdo de qualquer produie,O Europeia

utilizagdo de um produto de uma determi @ orma nao 4 ]

autorizada ao abrigo da legislagdo e regulame tagéo@ . x@ Fabricante

pais onde o leitor se encontra. $ 6\@ Data de fabrico
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar m?e } \Q}'

adicional, consulte as informagdes de conta
@ ® Nao reutilizar

neste documento. . \
6\ ® Limite maximo de temperatura
.

Nao reesterilizar

Atencao: Apenas para uso profissional.
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
L 2

LElKKAAVAN KlRURGlN JA IMPLANTTIMATERIAALI ISET TIEDOT: Implantit on
LAAKINTAALAN valmistettu kaupallisesti sta titaanista standardin ASTM

TUKIHENKILOSTON HUOMIOON F6 aisesti tai tita sesta standardin ASTM F136

KUVAUS: Acumed Acu-Loc- ja Acu-Loc 2 -luulevyt, -ruuvit ja -
lisavarusteet on tarkoitettu murtumien, fuusioiden ja K RURGISEGYRUMEN @KNISET TIEDOT:
osteotomioiden fiksaatioon. strume@) mistuks % dytetty ruostumatonta terésta,

Iymeere;( bioyhteensopivuus on arvioitu.

alumii
KAYTTOAIHEET: Acumed Acu-Loc levyn Jarjestelmaa‘y

distaalisen radial ja kyynarluu murtumat, fuusiot ja IN K% LIUTTYVAT TIEDOT:

luuleikkauskohtien kiinnitys. Acumed Acu-Loc 2 Ie ntointilaitte oko maaraytyy fysiologisten mittojen

jarjestelmaa kaytetaan distaalisessa radial m S'OTJa aan. Ladkarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se

luuleikkauskohtien kiinnitys. oveltuu n hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
@ paika allisesti ja tukee riittavasti. Vaikka 1adkari onkin

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aihe at aktiiviper\ta® yhm tilaan valinen asiantuntija, tassa asiakirjassa
latentti infektio, sepsis, riittdmatdn luun méaara tai laa |

% t tarkeat 1adkinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.
pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. Jos epaillé

herkkyytta materiaalille, materiaali tulee testata \@RURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
implantointia. Potilaat, jotka eivat halua tai kyk oudattamaan IEDOT: Jérjestelman mukana toimitetut instrumentit saattavat
leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita, ovat a-aiheisi@e olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

laitteille. Naita laitteita ei ole tarkmtettt?r%etavak& e  Kayttéjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, jok IStuu ka@, kyseess kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
rintarangan tai lannerangan pos \ Y osiin (pedi in). instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

@ kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

-} acumed’
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e Kertakdyttdiset instrumentit on havitettava yhden Potilasta tulee varoittaa, mielellaan kirjallisesti, tdman implantin
kayttdkerran jalkeen. kaytosta, rajoituksista ja mahdollisistatqaittavaikutuksista. Naihin
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttoaika on rajoitettu. ~ varoituksiin sisaltyy mahdollisy tai hoidon

kunnollinen puhdistus, syépyminen ja litosmekanismien eheys ~ |0ystyminen, rasitus, liialli iViteetti, painon tai kuorman
inen erityisesti si

implanttiin kohdistuu liiallista

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, vauriot, €Paonnistumisesta seuraavié uksissa: I6ysa fiksaatio ja/tai
1

on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kayttokertaa ja kant

jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista huomiota tulee kiinnittaa ~ Kuerm Epaonni n saattag tapahtua myGs viivastyneen
kuljettimiin ja poranteriin seké leikkaukseen tai implantin & sen, litoksgn YRdistymatton M tai epataydellisen
siséénvientiin kaytettaviin instrumentteihin. ardifumisen Seurauksena, ja kl@ﬂ n traumaan tai implantin
e Katso naiden ohjeiden varotoimia koskevasta osiosta a aolo_on i Gs hermo- . yt_lfudo§vayr|0|den et
lisatietoja momentinrajoittimen ohjaimen (TLD) kaytost ghdolhg@l asta tule arolitaz sitd, efta Iellfkaukseryalkelst.en
oudatta aminen saattaa aiheuttaa implantin

Vaihda TLD-osa nro 80-1008 kuuden kuukauden n hoﬁq—o h
kayton jalkeen.

epaonni iSen. Implantit saattavat aiheuttaa

n rakent 'méristymisté jaftai nakyvyyden estymista
kuvissa. Iﬁkn jarjestelmien komponentteja ei ole testattu
jarigst€lman ymparistiissa turvallisuuden, kuumentumisen tai siirtymisen
rgi on alta. Sa isia tuotteita on testattu ja kuvattu liittyen niiden
aiden t66n leikkauksenjalkeisissa kliinisissa arvioinneissa
a kayttaen'.

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

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on ta
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvatis
vastuussa toimenpiteeseen tutustumises &

tuotteiden kayttda. Lisaksi kirurgin vastu seurata ja
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokeneéilta kollegoil
toimenpiteeseen liittyen ennen kayttdéa. Kirurgiset tek
Acumedin verkkosivustolla (acumed.net). %

\ URGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROITUKSET: | turvalli a Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
tehokkaan kayton edellytyksena on ain%&é |a&kari on @ edellytyksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,

perehtynyt implanttiin, sen kayttdmenet instru elhin ja sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
laitteelle suositeltavaan kirurgisee ole Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai

suunniteltu kestdmaan painon, ku ktivitdetin virheellinen tai tahaton kayttd saattavat aiheuttaa instrumentin
aiheuttamaa rasitusta. Laitteeffvaars antoinnin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

aikana saattaa lisata irtoamisen tai ntymisx
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin kaytetaan ilman kalibrointia, ruuvi ei ehka asetu taysin paikalleen
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. (kun se on asetettu kartioporan, ohjaimen rajojen siséalle), kierteet
voivat hajota tai ohjaimen ka;b%v utua. Vaihda TLD
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implantia ei saa koskaan <Uuden kuukauden normaalig kgon jalkeen.
kayttda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa ’Sn
dollisiin haitallisiin vaikutuksiin

muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairiéon. HA AIKUTUKSEm

Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa kulumien tai vaurioiden a, epa tta tai epétavallisia tuntemuksia seka
varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Tallaiset ISta tai kirurgisista vamm '@uvia hermo- ja
rasitekeskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja @ tkudos riojtd. mplzntl minen on mahdollista
taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikentya, jolloin seuraukse lijglisesta ak btista, pitkZ sta laitteen kuormittamisesta,
i ai implanttiin sisdanviennin
voimasta johtuen. Implantti

ystya. Vieraan materiaalin implantointi
aiheuttaﬂ erkkyytta metallille, histologisia,

saattaa olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja

patayde a parane
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien Q alkan etusta Iiiaﬁ

yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mekaanisist
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antamat hy6

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat vahentya a ergisia taivierasesineen aiheuttamia haittavaikutuksia.

jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin valht I Joudutaa p antln IaNo tai kirurgiset vammat saattavat johtaa hermo-
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpitei pehmy aurioihin, luunekroosiin tai luun resorptioon,
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia. kudos in tai riittdmattdmaan parantumiseen.

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet ai muutoks\
jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairiodn instrumentit

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla t& pinen

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAR%&

kuormituksen keskittyminen saattaa ohta en toimi

Varoitus: momentinrajoittim
TLD-osan nro 80-1008 kallb

-} acumed’



PUHDISTAMINEN: huomiota oikeaan altistusaikaan, lampatilaan, veden laatuun ja
Implantin puhdistaminen: Implantteja ei saa kayttaa uudelleen. liuoksen vakevyyteen.

Acumed ei suosittele steriloituina toimitettujen implanttien 2. Pese implantti huolellisesti % A kayta implanttin
puhdistamista. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole terasvillaa tai hankaavia iStusaineita.

kaytetty, mutta jotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella seuraavasti: 3. Hu Eis esti deionisoidulla tai

- i . tele implantti pen¥g
Varoitukset ja varotoimet istetulla veden@v lopulliseen huuhteluun
o Implanttien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti igOitua tai ttua vet
joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset ivaa im ntt| h alla, p %Ja nukkaamattomalla
It

kudoskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsj |||na||a jOt aei naarm
niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty

uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut taha
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttoj Ultrada ter \
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kosketuksiin ih @ n Lalt ltradani eutraali entsyymipuhdistusaine tai

tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasnttelya i esualn H < 8,5. Huomaa: Ultradanipuhdistus
gatfaa alheutta vahlnkoa implanteille, joissa on
\

o Al kayta implanttia, jos sen pinta on vaurio tuneet
implantit tulee poistaa kaytosta. aunmt&
Valmis kayttdmalla [Amminta johtovetta ja pesu- tai

o Kayttdjilla tulee olla asianmukaiset he
. Kal);(kl(Jen kayttajien tulee olla patevyys % kset aytt via u etta Noudata entsyymipuhdistusaineen tai
henkildité ja heill3 taytyy olla dokumentolti nayttd3 * ;&I en valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityisesti
ota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tu ksen vakevyyteen.
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sair: aytan ot
$§ \ uhdista implantteja ultradanipesurilla vahintaan 15 minuutin
. . ajan.
Manuaalinen késlttely @ 3. Huuhtele implantti perusteellisesti deionisoidulla tai
Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, %a'“ puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluun
entsyymipuhdistusaine tai neutraalip jonka deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

1. Valmista liuos kayttamalla 1a tovetta ta' 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukkaamattomalla
puhdistusainetta. Noudata,gntSyymipuhdistusai een tai linalla, jotta pinta ei naarmuunnu.
pesuaineen valmistajan kay osituk@ ita erityisesti
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Mekaaninen késittely koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltaa

Laitteisto: Pesuri/desinfiointilaite, neutraali entsyymipuhdistusaine ~ Voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot.

tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5. o Ala kayta metalliharjoja tai sienia manuaalisen
puhdistusprosessin alkai

Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja * Kayla manuaaliseen puhidistamiseen puhdistusaineita, joissa on

isia aineita, jotta voit ndhda
sessa. Pa dis;usaineiden tulee olla

lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta
kayttokertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

e Uud 5 avi @Jmenttien puhdistamiseen

Esipesu 2 Kylma johtovesi
Entsyymipesu 2 Lammin johtovesi S in\pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita. On
intarkeaa jksiset puhdistusaineet neutralisoidaan
Pesu Il 5 Lémf(‘;i%gfg?VGSi Q hdotaan pois instrumenteista.
P ———— 0 rurglse rumentit tulee kuivata perusteellisesti, jotta
ammin deionisoitu
Huuhtelu 5 tai puhdistettu vesi L ictiavissa ruostet odostwsn vaikka ne olisikin valmistettu
(> 40°C) r \ korl aisesta ruostumattomasta terksesta.
Kuivaus 40 90°C \ JE| sovell et| Q * | trumentit tulee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten
enelden seka asianmukaisen toiminnan ja kulumisen
Ita ennen sterilointia.
Varo:tuksetj? var?tmmet ) %Eloksonu alumiini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus-
* Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai lisataguikkeiden tai desinfiointiliuoksiin. Valta vahvoja eméksisia puhdistus- ja
dekontaminaatio tulee suorittaa valittdmasti en desinfiointiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja
toimenpiteen suorittamisen Jalkeen Na i8sta konta a sisaltavia liuoksia. Liséksi eloksointikerros saattaa hajota
instrumentteja kuivumaan ennen p ta tai k ittelya. liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.
Liiallinen veri tai jaanteet tulee y s Jotta ne adse

kuivumaan instrumentin pintaa
o Kaikkien kayttajien tulee o VYys ttayttawa
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokument& yttoa
-} acumed’



Manuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan
suositteleman kayttdlaimeuden ja ldmpétilan mukaisesti. Kun
kaytetty liuos kontaminoituu liikaa, valmista uusi liuos.

. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettad ne uppoavat
taysin. Kayta kaikkia liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintdan
kahdenkymmenen (20) minuutin ajan. Kayta
pehmeaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
varovaisesti, kunnes kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita
erityistd huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnitd erityigta
huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja g i
ne asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja
osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuok: i i
lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjalla;¥jétta kaikki
nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista. aJ6ustavia
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. Kdannas=esa i
aikana, jotta varmistut, etta kaikki ont

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtelesp
juoksevalla vedelld vahintdan kolmen (3) minuutin

erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruiskua k
vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun.

. Sijoita instrumentit taysin upotettuina puhdi juoksella

varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kai Iiikkuvia@,
jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkien pintoj%
ef% e

Kasittele instrumentteja ultra&éne, ntaan k;\ (10)
minuutin ajan.

. Poista instrumentit laitteesta ja }htele deio duIIa vedella
vahintdan kolmen (3) minuutin‘gjan tai ikki veri tai

Oy

lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota

kanyyleihin ja kayta ruiskua@ vaikeapaasyisten alueiden
huuhteluun. .
6. Tarkasta instrumentit no\w lossa nékyvan lian varalta.
i ikaa, toista ylla kuvatut

L 4

utomaa uhdistamisen yhdistelmé
Puhdi j desinﬁo% eet
1 ist€le e ]

7. Josginstrumenteissa n%
aénikasittely- j luvaiheet.
Po strume allinen us puhtaalla,
ukykyisella ja Rk aamattc6 pyyhkeella.
.

uhdistusaineet valmistajan

. ntsy @
i it elemanﬁljii dlaimeuden ja [Ampdtilan mukaisesti. Kun
kaytetty li

s k minoituu liikaa, valmista uusi liuos.
Aseta i ntit entsyymiliuokseen siten, ettéd ne uppoavat
taysin aikkia liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kos n kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan

m en (10) minuutin ajan. Kayta pehmeaharjaksista

%K harjaa ja hankaa instrumentteja varovaisesti, kunnes

ki nakyva lika poistuu. Kiinnita erityistd huomiota

aikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista huomiota kanyylilla

varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ne asianmukaisella
pulloharjalla. Huomaa: Ultradanipesurin kayttdminen auttaa
instrumenttien perusteellista puhdistamista. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttdminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden
ja tiukkaan suljettujen pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
deionisoidulla vedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele ASEPTISUUS:

standardilla pesu-/desinfiointisyklilld. Seuraavien
vahimmaisparametrien soveltamien on tarkeaa
perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa:

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla johtovedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiupotus

&
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla johtovedella (x 2A

5 Kahden (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella

(64-66°C / 146—150°F) f
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla johto ¥E w
7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetull a

valinnaisella liukasteella (64—-66°C / 146—1% (

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla halla)ﬂi% | 240°F
Huomaa: Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita tark .

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet

Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei ﬁklrurglst
instrumenttien ainoina puhdistusmenetel

Automaattista jarjestelmaa voi kéyt 38 Manuaalis
puhdistusprosessin seurantapros

Instrumentit tulee tarkastaa p estl en
jotta varmistetaan tehoka

mlnen

&I ointia,

Jarjestelman komponentit saatetaaftoimittaa steriloituina tai
steriloimattomina. K

%tlstettu vahintdan 25,0 kGy-
ed ei suosittele steriilipakattujen

ptuote: Steriili tuo

ga teilyannokse

tuott udellee ntia. Jo riili pakkaus on
gortttunu a&@lea ilmoi medille. Tallaista

uotetta ei sa ttad ja setul‘ ttaa Acumedille.

Ster|I0|m tuote: Iantteja ja instrumentteja ei ole

selk tl tty ste iksi ja toimitettu avaamattomassa,
sa Acu kkauksessa, niita tulee kasitella
attomln e ulee steriloida sairaalassa ennen kayttoa.
udata xpssa olevia leikkaussalihoitajien yhdistys
AORN eratiivisia kaytantoja koskevia
situksia ("TRecommended Practices for Sterilization
erative Practice Settings”) ja vaatimuksia, jotka
oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010 — Komprehensiivinen

s hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
oksissa.

Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisiin laitekohtaisista
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesta.

e Painovoiman siirtymiseen perustuvaa hoyrysterilointia ei
suositella.
[ ]

Pikasterilointia ei suositella.

-} acumed’
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Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’ Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System 0
&Q
Ehto: Kaaritty Ehto: Kaaritty \
Kéaren sisalla on kaytettava pyyhettd, jos kaytetdan & n kaytettdvad pyyhettd, jos kaytetdan
imeytymatonta kaaremateriaalia (esim. polypropeeni). ta kddremateriaalia (esim. polypropeeni).
*
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) c 2 System (@, 80-0673)
Tarjotin kotelon ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) j Loc 2 Qore 80-1996)

osanumerot:

Altistuslampétila: | 132°C (270°F)
Altistusaika: 15 minuuttia AIti@:\
Sy P
Kuivausaika: 45 minuuttia 0’ -
025
"Tassé taulukossa annetut arvot vastaavaf validoigja @ "Tassé
minimiparametreja, joita tarvitaan vaaditt: steriiliyst . minj

(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttam

as
sksi téysinée (S
tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein. $ tAri

NN
o

132°C Qo
o

&
Qlinuuttia

ssa annetut arvot vastaavat validoituja

elreja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
ssurance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle
imelle, jonka kaikki osat on asetettu oikein.

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viileAssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki

tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kéytd vanhimmat erat ensin.

Y 4N >
Tutustu k%@l n

SOVELLETTAVUUS: Téassé aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehkd ole saatavissa jossakin tietyssa

AN

maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla

?K&tyleenio@.
S‘ iloitu sateilyttamatia
«

valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttdon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa ei t
tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan L%

>

kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s&ada
perusteella.

LISATIETOJA: Katso téssa asiakirjassa il tut
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

ERLE| R
-
E Viimeine@péivé
Lu ;mero
9
«f Erékoodi
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa
Valmistaja
ly J

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Ala kaytéa uudelleen

Lampétilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.
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Q Svenska — SV / SIDA 116

ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS 0
L 2
OR OPERERAND RUR O SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL: Implantaten
OPERATIO PERSONA ar tillyerkade av komme&llg ent titan enligt ASTM F67 eller
DERSO A DPM AR 6.

KSA titafflegering enligtAs®
*

BESKRIVNING: Benplattorna, skruvarna och tillbehéren till MATERIAL CIFIKATIONE KIRURGISKA
Acumed Acu-Loc och Acu-Loc 2 ar konstruerade for fixering av. INSTRUME strument& erkade av olika kvaliteter av
frakturer, fusioner och osteotomier. 5

Inium o-:% erer som utvarderats med

INDIKATIONER: Plattsystem Acumed Acu-Loc ger fix

frakturer, fusioner och osteotomier i distala radius ulha ATION F VANDNING AV IMPLANTATEN:
Plattsystem Acumed Acu-Loc 2 ger fixering av fra Jffusioner

ma gransar storleken pa implantatenheter.
och osteotomier i distala radius. rge e vilja den typ och storlek som bést uppfyller
atlen_ter% & passform och stadig infastning med adekvat
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatr ystemet &r stod. @ lakaren ar den kunniga mellanhanden mellan
varje aktiv eller latent infektion, sepsis, otilliéeklig benma

eller fér&gt ch patienten, bor den viktiga medicinska information
benkvalitet samt mjukvavnads- eller materialkansligh

materialkanslighet misstanks bor tester utforas for %

implantationen. Patienter som ar ovilliga eller ofd na att fﬁ\%FORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara

enheter. Dessa enheter ar inte avsedda for skruyinfa (@ avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.
fixering i de bakre elementen (pedikla hals-, bro% e Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgora

es i detta dokument vidarebefordras till patienten.

I&ndrygg. . % \' om instrumentet &r avsett for engangsbruk eller
\ ateranvandbart. Instrument fér engangsbruk ar markta med
K en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenforklaringen

nedan.

-} acumed’
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Instrument f6r engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvéndbara instrument har en begrénsad livslédngd. Fére
och efter varje anvandning maste de ateranvandbara
instrumenten inspekteras dar sa ar [ampligt for skarpa,
slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion samt att
mekanismens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bor
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands for att
skara eller till att féra in implantat.

Se anvandningsinformationen fér momentbegransande
drivare (TLD) i avsnittet Forsiktighetsatgarder i dessa

instruktioner. Byt ut TLD:n med art.nr 80-1008 efteOV

manaders normal anvandning.

OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operatio
tillgéngliga som beskriver hur detta system sKe
kirurgens ansvar att gora sig val inférstad w b

andas. Det 2
iken inn

dessa produkter anvands. Det &r ocksa
sig val inférstddd med relevanta publikatiorier©
erfarna kollegor om ingreppet fére anvandning.
Operationstekniker finns pa Acumeds webbpl

o
o
2]

ém
o
>
@
=

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN:

er effekti
anvandning av implantatet maste kiru@ﬁamrﬂa val fortrg d

implantatet, appliceringsmetoderna, i ten o e
rekommenderade kirurgiska teknikeifé heten. E& arinte
utformad for att klara viktbarand & ning ellefalltfo
omfattande aktivitet. Olampli§tinférande av ep ' under
t den Iler migrerar.

implantationen kan 6ka risken for

Patienten maste informeras, helst skriftligen, om anvandningen
av, begransningarna fér och de méjliga komplikationerna av detta
implantat. Dessa forsiktighets effinkluderar risken for att
enheten eller behandlingen kas pa grund av 16s fixering
och/eller lossnande, pafrégtning;¥alltfor omfattande aktivitet,
rskilt om implantatet utsatts for

viktbdrande eller belastping;
o] astning pa x@ fordrojd frakturldkning, utebliven
&r ing eIIer@ andig Iék@gmt risken for nerv- eller
mjukyavnads
implantatets %
derléte%

da, antingen pa’g av kirurgiskt trauma eller
r8. Patientenmaste informeras om att
Olja inst ﬂerna for postoperativ vard kan
antatet er och/eller att behandlingen
Implant orsaka forvrangningar och/eller
isningen %tomiska strukturer pa rontgenbilder.
ens kom nter har inte testats for sakerhet,
armnin@eller migrering i MR-miljé. Liknande produkter har
stats ocl ivits betraffande hur de kan anvandas pa ett
sakert s %po§toperativ, klinisk bedémning med anvandning
tning .

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

leda till

—

\%RNINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For

saker och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed
maste kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter,
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
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Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
forknippade med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sonder. Instrumenten
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen.
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning kan
leda till fel. Om plattorna bojs flera ganger kan enheten forsvag
och detta kan leda till fértida implantatfraktur och att enheten ga

sonder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tlllvew

rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och fi
skal. Fordelarna med implantatoperationen kommer ev
inte att motsvara patientens férvantningar eller ka

med tiden, och nédvandiggdra reoperation for

implantatet eller utféra alternativa i |ngrepp R
implantat ar inte ovanligt.

rgl med

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIR

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbreﬁing

ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapa kter
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Sky mentm

repor och hack. Sadana koncentratloner av ing kan :ﬁda
Forsiktighet: Anvandningsinform

till att instrument gar sénder.
momentbegransande drivare
ir @ventuellt inte k& brerad efter 6
du an\g LD:n nar den

TLD:n med art.nr 80-1008 f6
manaders normal anvandning.

inte ar kalibrerad kan det leda till att skruven inte sitter fast helt
(nér den satts fast i den konisk arens grepp), att
gangorna gar sonder eller au spets gar av. Byt ut TLD:n
efter 6 manaders normal a

BIV. INGAR: Mgj
ormal kéinsel sa
tt implant ts n
pl tatet k tréffa pa g;un )

rknmgar ar smarta, obehag eller
alleymjukvavnad pa grund
iskttrauma. Fraktur pa
alltfér omfattande aktivitet,
gpae lIstédndig lakning eller att stor
3 implant %& inférandet. Implantatmigrering
ing kan &‘ ma. Metallkansllghet histologisk,
andekropp-reaktion pa grund av
ande material kan férekomma. Nerv-
Jukva nads da nekros i ben eller benresorption, nekros i
vnad eIIer%tandlg Iakning kan intraffa pa grund av narvaron
ett |mp ler pa grund av kirurgiskt trauma.

a ion av ett
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RENGORING: med att anvénda korrekt exponeringstid, temperatur,
Rengoring av implantat: Implantat far aldrig ateranvandas. vattenkvalitet och koncentration.

Acumed rekommenderar inte rengoring av implantat som 2. Rengér implantatet noggra lit. Anvand inte stalull eller
levereras sterila. Implantat som levereras osterila och som inte slipande rengéringsmed lantaten.

har anvants, men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt 3. Skgjj implantatet nogax%' vioniserat eller renat vatten
foIJan.de: . v" d avjoniserat at vatten for den sista skoljningen.
Varningar och forsiktighet: implantat n ren, luddfri trasa for att undvika
¢ Resterilisering av implantaten bér inte utféras om implantatet repa ytan.

kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
biologisk vavnad sasom kroppsvatskor/blod), savida inte
engangsartikeln har upparbetats pa en godkand anlaggnii

Ilng %
som fatt lampligt godkadnnande av tillsynsmyndighetey aUudsap& tt neutralt enzymatiskt
Rengdring av en engangsartikel som kommit i konta

edel ell utralt rengéringsmedel med pH < 8,5.
humant blod eller vavnad utgér upparbetning. Obks"\Refigoéring m ljud kan orsaka ytterligare skada pa
e Anvand inte ett implantat vars yta blivit skad ad e p atmed s yta
o}

implantat ska kasseras. rbere %‘)‘sning av varmt kranvatten och rengéringsmedel.

o Anvandarna ska bara lamplig personh ustning. FOIJ re dationerna fran det enzymatiska
e Alla anvandare ska vara kvalificerad p | med ren "edlets tillverkare for gnvapdnlng, och var noga
dokumenterade bevis pa utbildning och k petens kv am/:tn: :hklg;ilétn«?ép;ic;nnenngstld, temperatur,
Utbildningen ska omfatta aktuella tlllampllga riktlinj L o .
standarder och sjukhusets riktlinjer. ngoér implantaten med ultraljud i minst 15 minuter.
Sk0|j implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten.
Manuell upparbetning Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista skdljningen.
Utrustning: En mjuk borste, neutralt e kt ren s ol 4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
eller ett neutralt rengonngsmedel m attrepa ytan.
1. Forbered en I6sning av varm n och reng smedel. . .
Folj rekommendationernadran nzymatls Mekanisk bearbetning

rengdringsmedel eller ett neutralt rengéringsmedel med pH < 8,5.

rengdringsmedlets tillverkare¥s anvén var noga Utrustning: Tvattmaskin/desinfektor, ett neutralt enzymatiskt
-} acumed’



Rengoring av instrument: Acumeds instrument och tillbehor
maste rengoras noga fore ateranvandning enligt nedanstaende
riktlinjer:

Forrengdring 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymatisk Neutralt enzymatiskt
rengdring 2 Varmt kranvatten medel med pH < 8,5
N Varmt kranvatten Rengdringsmedel med
Tvatt I 5 (> 40°C) pH<85 I
Varmt avjoniserat v
Skoljning 2 eller renat vatten Ej tillam
(> 40°C) o~
Torkning 40 90°C j

Varningar och férsiktighet:

e Sanering av ateranvandbara instrume @
utforas omedelbart efter att det kirurgiska, ingreppet
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska to
for att forhindra att det torkar in pa ytan.

o Alla anvandare ska vara kvalificerad pers
dokumenterade bevis pa utbildning ogh ko tens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tittamgliga riktlinjer
standarder och sjukhusets riktllnj :

e Anvand inte metallborstar ell
manuella rengdringsprocesse

ed

<

mpar u

<O

er

D
veutralise

/

¢ Anvand rengdringsmedel med lagskummande ytaktiva &mnen
for manuell rengdring, sa att,du se instrumenten i
rengdringslGsningen. RengOi dlen maste ga latt att
skolja bort fran instrume x att férhindra rester.

e Smdrjmedel som inne mineralolja eller silikon far inte

apdas pa Acum instrument.

n iska me Wrengéri egdel med neutralt pH
kommen era?%ngbrin @anvéndbara instrument.
ar myckeg vikigt att a&ka%r ngoringsmedel
ndligt o X bort fran instrumenten.

strument torkas noga for att forhindra
3 verkats av rostfritt stal av hog

, avené
% 'nstrumeﬁs e inspekteras for rena ytor, leder och
en, k

(Kk:: tion samt slitage fore sterilisering.

i inium far inte komma i kontakt med vissa

i och desinfektionsldsningar. Undvik starka alkaliska
smedel och desinfektionsmedel eller Idsningar som

er jod, klorin eller vissa metallsalter. | |I6sningar med
varden 6ver 11 kan anodiseringslagret I6sas upp.

Q;truktioner fér manuell rengéring/desinfektion

1. Foérbered enzymatiska medel och rengéringsmedel med den
férspadning och vid den temperatur som rekommenderas av
tillverkaren. Farska I6sningar bér beredas nar befintliga
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk I16sning sa att de ar helt
nedsankta. RoOr pa alla rérliga delar sa att rengéringsmedel

-} acumed’



kommer i kontakt med samtliga ytor. BI6tlagg i minst tjugo (20) Instruktioner fér en kombination av manuell och automatisk
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba rengéring och desinfektion

instrumenten tills all synlig smuts har avlagsnats. Var sarskilt 1. Forbered enzymatiska ngdringsmedel med den
noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt noga med férspadning och vid d tur som rekommenderas av
ihaliga instrument och rengér dem med Iamplig flaskborste. r bor beredas nar befintliga

For exponerade fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll minerade

haligheterna med stora mangder rengdringslésning for att PR . N
spola ut eventuell smuts. Skrubba ytan med en borste for att X pz'ymatmmng sa a"tt.de arhelt
avlagsna all synlig smuts fran ytan och sprickor. Bgj flexibla PN 5 ?tt"rengorllngsmedel
delar och skrubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan @ or. Bl6tiagg i minst tio (10)
skrubbar for att se till att samtliga sprickor rengors. Q Borste for att forsiktigt skrubba

3. Ta upp instrumenten och skoélj dem noga under rinnapde
i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam péa @ e i
och ?c;lvand en spruta for att spola ur eventuella ratkomliga ltraljudsapparat underlattar en grundlig
omraden. ) gorin instfumenten. Anvandning av en spruta eller

Vi
4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en @ pparat 0 vattenstraledrbattrar spolningen av svaratkomliga omraden
med rengdringsldsning. Ror pa alla rorligasdélar ga att % och ev lla kraftigt avmattade ytor.
rengoringsmedel kommer i kontakt me liga ytor. Reng . inSfrumenten fran enzymigsningen och skalj dem i
implantaten med ultraljud i minst tio (1 1 rat vatten i minst en (1) minut
5. Ta ubp instrumer_1ten och skoj deom i avjoniserat vatt . e cera instrumenten i lamplig tvattmaskins/desinfektorkorg
(3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts ors_\_/unnlt '® bearbeta med tvattmaskinens/desinfektorns standardcykel.

vattenstfommen. Var sarskilt noga rp?d halighe . anvand Féljande minimiparametrar ar avgoérande for grundlig rengdéring
spruta for att spola ur eventuella svaratkoml raden.

w

och desinfektion:
6. Inspektera instrumenten i normal be‘I ing Tor att se tiII@I
synlig smuts har avlagsnats. &
7. Om smuts ar synlig ska ultraljuds lingen OK

luddfri trasa.

skéljningsstegen ovan uppre \
8. Avlagsna all fukt fran inst en mem&bsomerande,
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1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymsprayning med hett kranvatten

3 En (1) minuts blétlaggning i enzymmedel

4 Femton (15) sekunders skoljning med kallt kranvatten (2 ganger)

5 Tva (2) minuters rengdring med rengdringsmedel och ett kranvatten

(64-66°C / 146-150°F)

[}

Femton (15) sekunders skdéljning med hett kranvatten

7 Tio (10) sekunders skéljning med renat vatten och med smérjmede\

som tillval (64—-66°C / 146-150°F)
\ y.
Obs! Folj tvéttmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner exa

8 Sju (7) minuters torkning i het luft (116°C / 240°F)

Instruktioner fér automatisk rengormg/de@o

o Automatiska tvattmaskins-/torksystem gekomg deras |nt
som den enda rengdringsmetoden for ka |nstru

o Ett automatiskt system kan anvandas so f0|jl’l

manuell rengdring.
¢ Instrumenten ska inspekteras noga fére sterili n for
kontrollera att rengdringen varit effektiv.
. \
4\6\ ’\\,Q

STERILITET:

Systemkomponenterna kan lev, rm@sterila eller osterila.
Steril produkt: En steril N r exponerats fér en dos av
minst 25,0 kGy gammast%

. Acumed rekommenderar inte
d produkt. Om den sterila

fafpacknipGen ar s aste ha sen rapporteras till
ed. Produktemfarinte anvén h maste returneras till
curmied. * 0
Osteril t Samtlj antat och instrument maste
betr osterll ska steriliseras av sjukhuset fore
ing, sa ifite tydligt anges pa etiketten att de ar
ch de tlll&aka alls av Acumed i en o6ppnad, steril
ckning!
Folj A tuella “Recommended Practices for Sterilization
in P tive Practice Settings” (Rekommenderade

ingsrutiner i perioperativ praxis) och ANSI/AAMI
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
ility assurance in health care facilities (Omfattande guide till
gsterilisering och sterilitetssakring pa sjukvardsinstitutioner).
Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisningar for den
specifika steriliseringsapparaten och aktuell
belastningskonfiguration.
o Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.

e Snabbsterilisering rekommenderas inte.
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Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum’ Parametrar for éngsteriliseringsapparat med forvakuum’
Acu-Loc System Acu-Loc 2 System
Forhallande: Forpackad Forhallande:
En handduk skall anvandas pa omslagets insida ndduk skall anvandas pa omslagets insida
om ett material som inte paverkar kapillarkraften ett material som inte paverkar kapillarkraften
anvands (propylen exempelvis). nvands ( enqexempelws)
v
Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) ¥ | AdbLoc?2 OAcu stem (80-0674, 80-0673)
Artikelnummer for brickfodral: | ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) i Bhic . .A\ Core System (80-1996)
g
Exponeringstid: 132°C (270°F) p (270°F)
Exponeringstid: 15 minuter 4 minuter
Torktid: 45 minuter 30 minuter
"Vérdena i denna tabell aterspeglar minimipa 4 na tabell aterspeglar minimiparametrarna som
validerats for att uppna den sterilitetsniva tt uppna den sterilitetsniva som krévs (Sterility

evel eller SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka
iklar Idmpligt placerade.

Assurance Level eller SAL), for en helt
med alla artiklar 1dmpligt placerade.

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt

och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de
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 i olika lander. Det kan handa att

produkterna inte ar godkanda fér anvandning i alla%.

Ingenting i dessa dokument bér uppfattas som r.
eller intygande om nagon produkt eller anvan

nagon produkt pa nagot satt som inte ar goe
enligt lagar och bestammelser i det land ¢ @ 2
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan éver ®

kontaktinformation i detta dokument om du vill
mer material.

o> o=

A

&d med eh¢x'@
St iIiseraQT@ invg

>

Anvénds@'

K ‘Emmer
tskod

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmaéssigt bruk
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ACUMED® ACU-LOC® AND ACU-LOC® 2 PLATING SYSTEMS

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK
UZMANLARININ

DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed Acu-Loc ve Acu-Loc 2 kemik plakalart,
vidalari ve aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve osteotomiler igin
sabitleme saglayacak sekilde tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Acu-Loc Plakalama Sistepreig
radius ve ulnadaki kiriklar, fuzyonlar veya osteotomiler
sabitleme saglamaktadir. Acumed Acu-Loc 2 Plak a em
distal radius kiriklar, flzyonlar veya osteotomiler ic%tleme

saglamaktadir.

veya latent enfeksiyon, sepsis, yetersiz ke eligi ve eligi,
yumusak doku ya da materyal hassasiyetidir. Materyal
hassasiyetinden stipheleniyorsaniz, implant uygula 0

test gerceklestiriimesi gerekir. Postoperatif bakim
uygulamak istemeyen veya uygulayamayaca

hastalar bu cihazlara kontrendikedir. Bu gihaz rvikal, to@l
veya lomber omurun posterior bilesenlérj edikﬁlle% a

veya sabitleme amagl olarak tasaﬂa% r.

IMPLANTLAR iCIN MALZE ESIFIKAS ARI:
implantlar, ASTM F67 standardi d@grultu i safliga sahip

titanyumdan veya ASTM @rm dogrultusunda titanyum
alasimindan yapllir. \

PALETL @MALZ SPESIFIKASYONLARI:
tler €esitli siniffardazpaslanmazgelik, aliminyum ve
@/ yumlulut deg Iendig‘lm@ erlerden yapilir.

LLANIM '@}Ri: Fizyolojik boyutlar, implant
oyutlari {ramaktadlr. Cerrah, yakin adaptasyon
oturma %an hastanin ihtiyaclarini en iyi sekilde
yan tipi v@ secmelidir. Her ne kadar hekim, sirket

a

rekli bilgiye sahip araci olsa da, bu belgede

IMPLAN
ara
ve €k

(]

k

sta arasind
Q Oerilen 6@bi bilgilerin hastaya anlatiimasi gerekmektedir.
KONTRENDIKASYONLARI: Sisteme ait d| asyonlar; a@

C ) ALETLER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimhk
olup olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin
etiketinde, asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar
kullanmayin" semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmahdir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émrt
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

PKGI-82-E Effective 05-2020
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, gevseme, gerginlik, asiri aktivite ya da agirlk tasima ve yuk
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin batiinligl agisindan  mukavemeti sonucunda cihazip arizalanmasi veya tedavinin
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya basarisiz olmasi olasiligi dap& adir. Ozellikle implanta

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen uygulanan yukte, gecikmis gd a, kaynamama veya tam
gosterilmelidir. |y|Ie§meme ve cerrahi tr a implant nedeniyle sinir veya
e Bu talimatlarin Onlemler bdliimiindeki Tork Sinirlayici umu$ak doku hasari da artig géruntiyorsa hastanin
Vidalayici (TLD) kullanim bilgilerine bakin. 6 ay normal slgerekir. postop ratlf bakim talimatlarinin
kullanimdan sonra TLD parga no. 80-1008'i degistirin. irileme inde |mpI &/veya tedavinin de
sonugE g Iece | da uyariimasi gerekir.
Iantlar ra ik gorun erlndekl anatomik yapilarin
CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nasil kullanilacag! riinim ulmasm ya engellenmesine neden
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcuttur. Bu r unI olabilir emlere a nler, MRG ortaminda giivenlik,
kullanilimasindan once yapilacak prosedtr hakkinda bilg @ |S|n hareket ibi konularda teste tabi tutulmamistir.
olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili yayi manlari %arak postoperatif klinik
hakkinda bilgi sahibi olunmasi ve kullanimdan Sncé prosedrie ndirmelerde\pasil giivenli bir sekilde kullanilabilecekleri

alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahisla lsilmasi da sunda zer Uriinler teste tabi tutulmuslar ve bu trdnler

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerr er Acum kkinda iletli lamalar yapiimigtir

web sitesinden (acumed.net) goriilebilir. Q @ "Shelloc: %ference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dev, ces@ ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

IMPLANTLARLA ILGILI UYARILAR: im n guve@t ili x L

bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin implant, uygu Hi ALETLER iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin

yontemleri, aletler ve cihaz igin dnerilen cerrahi t nusunda I| ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
k onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agirlik ta
gelen g@ne yuk altinda, agirn hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde

mukavemeti veya asir aktivite nedenlyle m

kars! koyacak sekilde tasarlanmamisty. plan uygulan veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
esnasinda cihazin uygun olmayan seki Iestlrl dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
gevseme veya hareket etme obgd@@vabmr H karsi, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

tercihen yazili olarak bu |mplant mi, hak a

kisitlamalar ve olasi advers usunda agllmasi gerekir.  MPLANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar

Bu uyarilar kapsaminda; geV§ek pllmls K € ve/veya kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli

-} acumed’



kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
olabilir. Kullanimdan énce aletlerin agsinma ve hasara karsi kontrol
edilmesi gerekmektedir. implantlar, gizilmeye ve gentik
olusumuna karsi koruyun. Boyle baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukulmesi
cihazi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken kirilmasina ve
bozulmasina sebep olabilir. Metalurjik, mekanik ve islevsel
nedenlerden dolay farkh Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin
bir arada kullaniimamasi énerilir. Implant uygulamasi igin
gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin
beklentilerini kargilayamayabilir veya zamanla bozulma
gobsterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiriimesi

alternatif prosedurlerin uygulanmasi amaciyla ameliyat
tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameli
gerceklestirimemektedir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Te ’@ lik cerr
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Once @ ygulanan baski
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir hazin

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya

iginde

asiri kullaniimasi
bili ve/vey
& yonu sonyc

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agri, rahatsizlik veya
anormal hisler ve implantin kendisifiden veya cerrahi travmadan
kaynaklanan sinir veya yumlg,& asaridir. Asiri aktivite,
cihaza uzun sireli yik uyg m‘ 1, iyilesme safhasinin
tamamlanmamasi veya tirme esnasinda implant Gzerinde
a implant kirilabilir. implant yer

ebilir. Y anci bir materyalin
etale kar: Ssiyet, viicutta histolojik,

yad anc dde e vers bir reaksiyon
ulebilir. I It kendisi a cerrahi bir travmadan
Iay| sm umusak asari, kemik nekrozu veya kemik
rezorp oku nek Z a yetersiz iyilesme gorulebilir.
N a&
nt Te izli plantlarin tekrar kullanilmamasi gerekir.
umed st% sekilde gelen implantlarin temizlenmesini
nermez I'6lmayan ve kullanilmamis ancak kirli implantlarin

utuImaS| gerekir:
Onlemler

-%:'Rullammllk cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

etmeligini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden islemeye

sivilari/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmasi halinde

arizaya sebep olabilir. \@ﬂabl tutulmadikga, implantin kontaminasyona (6rn. viicut
Dikkat: Tork Sinirlayici Vidalayici (TLD) k bllgls

TLD parg¢a no. 80-1008, 6 ay normal ku

@ln ardln
kalibrasyonunu korumayabilir. TLD'y! ?; edilm

ede

kullanmak, vidanin tam olarak o ina (konik p
kilavuzu sinirlarina yerlestirildigi a dlsler siyriimasina ya

da vidalayici ucunun kirilmas I acabilj rmal
kullanimdan sonra TLD'yi degistirin.

implantlarin yeniden sterilizasyona tabi tutulmamasi gerekir.
insan kani ve dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
(Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
tutulmasi anlamina gelir.

e Ylzeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmayin.
Hasarli implantlarin atilmalari gerekir.
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o Kullanicilarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE) ve konsantrasyon degerine Ozellikle 6Gnem gbstermek icin
giymeleri gerekir. enzimatik temizleyici veya d erj Ureticisinin énerilerine uyun.

e TUm kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 2. En az 15 dakika boyunca uItrasonlk olarak temizleyin.
kisiler olmasi gerekir. Egitimin, mevcut gegerli genel bilgiler, 3. Deiyonize veya saf su I iyice durulayin. Son
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi gerekmektedir. dur ama igin delyonlz saf su kullanin.

) izmemek i |(; antl temiz, yumu._sak ve toz

Manuel Isleme yan bir rulayln

Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya p

degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. Mekanik I§I ’

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak klpmanl 3 |C|/dez notr enzimatik temizleyici veya
¢ozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozir siresi, sicaklik, s pH de zIa 8, 5 b|r deterjan.
ve konsantrasyon degerine 6zellikle 6nem gosterme
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin ¢ € - ayun.

emlzllg akl genel bilgilere bagli kalinarak
2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikayin. | ed AI suarlarlnln her kullanimdan dnce iyice

Uzerinde bulasik teli veya asindirici temlzl% nmayln t mizlenm eklr
Son

3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice g

durulama igin deiyonize veya saf su k @
4. Yuzeyi cizmemek igin implanti temiz, y gak ve to ’

birakmayan bir bezle kurulayin. ma 2 Soguk musluk suyu Yok

4 —
imle Yikama 2 ik musluk suyu | PH dederi en fazia 8,5
Ultrasonik I§ leme olan nétr enzimatik
Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr enzi m|zIey| ya Yikama Il 5 ('l{gonafés;‘;k;ggf) pH dggi”df}?efr?azl]a 85
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir dete Not: UItras
Ihk deiyonize veya

temizleme sonucunda ylizey hasarl b mplan Durulama 5 saf s (40-C'den Yok
fazla hasar meydana gelebilir. sicak)
1. Ihk musluk suyu ve deterjan vaya mlzley|C| lanarak Kurutma 40 90°C Yok

¢ozeltiyi hazirlayin. Dogru

zUr sunq Ik, su kalitesi
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Uyarilar ve Onlemler e Tum aletler; ylzeylerin, birlesme yerlerinin, limenlerinin temiz

e Cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin ardindan yeniden olup olmadigi, diizgiin Qa|'$ aligmadigi ve sterilizasyondan
kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin derhal once yipranip ylpranmad suihda kontrol edilmelidir.
dekontaminasyon iglemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/ e Anotlanmis aliminyumu emlzllk veya dezenfeksiyon
yeniden isleme 6ncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin ¢cOzeltileriyle temas et Si gereklr iyot, klor veya belli metal
vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin yizeyde t iceren deze addeleri veya ¢ozeltileri ve gucli

kurumalarina engel olmak igin silinip temizlenmeleri gerekir. izleyicil mayin. rlcg pH degeri 11'den
Tiim kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye Uksek olan 902@(1 notla ani ¢bzlnebilir.

kisiler olmasi gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel

bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi nuel T ezenfe Y alimatiar

gerekmektedir. 1. Enzi %addeleri lik maddelerini dreticinin Snerdigi

Manuel temizlik islemi sirasinda metal firga veya ov iliisyon akliginda hazirlayin. Mevcut ¢ozeltiler

kullanmayin. la kontami le geldiginde yeni ¢cozeltilerin

Aletleri temizlik ¢ozeltisi icerisinde gorebilmek i uel lanmasi Kir.

temizlik sirasinda yiizeyde az koplk biraka addele etleri efi@imatik gozelti igerisine tamamen batirin. Deterjanin

kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi icik ’ “k tUm yii temas etmesi igin hareketli tim parcalari hareket
[

maddelerinin aletlerden kolayca durul
gerekir.

Acumed aletlerde mineral yagdi veya silik yaglayl 1l

kte oIm ettiri yirmi (20) dakika boyunca bu gozeltinin icerisinde
yzle gorulen tim kalintilar ¢ikarilana kadar aletleri

ak icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulasilmasi zor

kullaniimamasi gerekmektedir. ara 6zellikle 6nem verin. Kanulli tim aletlere 6zellikle
Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde not erlne em verin ve uygun bir sise fircasi ile temizleyin. Acikta kalan
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerinigkyllaniimasi yaylar koiller veya esnek pargalar igin: Tum kiri temizlemek igin
onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin |y|C ale get"' s| bol miktarda temizlik QOZeltISIyle glrlntllerl ylkayln Yuzeyden ve
ve durulanip tamamen glderllme3| W k énem arz e girintilerden gbzle gorilir tum kiri gikarmak igin ovalama
Kaliteli paslanmaz gelikten uretll dahl ;lrgasw:a yuzeyl ova:ayln. E?nEK.pOIﬁeY' btuku'plblrdc.)ylalgma
olusumunu engellemek i¢in ¢ Pr tIerln |y|ce Imalari Ireasty’a yuzeyi ovaiayin. fum ginntierin temiziendiginden
gerekir. A emin olmak i¢in ovalarken parcay! déndirtn.

‘\

-} acumed’



3. Aletleri gikarin ve akan suyun altinda minimum Ug (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kanullasyonlara 6zellikle énem verin ve
ulagiimasi zor bdlgelerin temizlenmesi icin bir siringa kullanin.

4. Cozeltiye tamamen batiriimig aletleri temizlik ¢dzeltisi bulunan
ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tum ylzeylere temas
etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve en az ug¢ (3) dakika boyunca veya durulam

deiyonize su igerisinde durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle

icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulagiimasi zor alanlara
ozellikle dnem verin. Kanull td letlere 6zellikle dnem verin
ve uygun bir sise fircasi ile & n. Not: Sonikatér kullanimi,
aletlerin iyice temizlenm rdim eder. Ulagiimasi zor

olgelerin ve sikica ke tI is tum ylzeylerin daha iyi
nabilmesi icin b| veya su jetinden faydalanin.
i€nzim ¢O

‘<O'

o6ngusu baslatin. Kapsamli

en gikar, en az bir (1) dakika
yurfica deiyon |ger|5|nde@aym
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kad@l tleri uymyl ayiciide ktor sepetine yerlestirip

dnem verin ve ulagiimasi zor bdlgelerin temizlenmesi igi
siringa kullanin.

6. Gozle gorulur kirin ¢ikip gcikmadigini kontrol etme aI
1sik kosullari altinda aletleri inceleyin.
7. Kir gozle gorulebiliyorsa, yukaridaki ultraso
durulama adimlarini tekrarlayin.
d

8. Temiz, emici, kalinti birakmayan bir b @ eki a§|r|

alin. $ A

Manuel/Otomatik Kombinasyon

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari &

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini n onerx
kullanim dilisyonu ve sicakliginda haznl&vcut cozeltile
cok fazla kontamine hale geldlglnde i c;:o tilerin @
hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti i |Qer|sme en batiri erjanin

I hareket

tim ylizeylere temas etmesi i r\ etli tum rg;
ettirin. En az on (10) daki unca gozel isinde tutun.
arg¢

Gozle gorulen tum kalintil |Iana er| ovalamak

minimum su parametrelerin

tanda ici/dez
temizli ezenfeksi
sa I gerek i

\

»/‘

sluk suyuyla yirmi (20) saniye enzim puskirtme

So%nNsuyuyla iki (2) dakika 6n yikama

dakika enzime daldirma

a’%,,

guk musluk suyuyla on bes (15) saniye durulama (2 defa)

¢

Sicak musluk suyuyla iki (2) dakika deterjanli yikama (64-66°C /
146-150°F)

On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

istege bagli yaglayici ile on (10) saniye boyunca saf su ile durulama
(64-66°C / 146-150°F)

8 Yedi (7) dakika sicak hava ile kurutma (116°C / 240°F)

Not: Yikayici/dezenfektdr imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin
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Otomatik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari STERILITE:
e Cerrahi aletler icin tek temizleme yéntemi olarak otomatik Sistem bilesenleri steril olarak yerilégilir veya veriimeyebilir.
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez. S

Oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.

G

e Manuel temizlik sonrasi yapilan iglem icin otomatik bir sistem Steril Uriin: Steril Giriin, mi 5.0-kGy gama radyasyonuna
de kullanilabilir. Imustur. Acumed& olarak ambalajlanmig Grdnin
o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak icin sterilizasyon ermemektedir. Eger steril ambalaj
Acumediybildirilmelidir. Urtin
d'e iade_edilmelidir.
i : Steri gu etikette agikga belirtiimedikge ve
V i il bir ambalajda sunulmadikga tim
i i adiklari farz edilip kullanimdan énce
has rafindan st syon iglemine tabi tutulmalari gerekir.
ut AORVN&commended Practices for Sterilization in
i ive Practice Settings” (Perioperatif Pratik
terilizasyon Igin Tavsiye Edilen Pratikler) ve
ST79:2010 — Comprehensive guide to steam
A on and sterility assurance in health care facilities'i
akimi tesislerinde sterilizasyon garantisi ve buhar
ilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygulayin.
elli sterilizator ve yuk yapilandirma talimatlari igin ekipman
Ureticisinin yazili talimatlarina bakin.
@ e Yer ¢ekimi displasmanl buhar sterilizasyonu énerilmez.
o Flash sterilizasyon 6nerilmez.

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’
-} acumed’
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Acu-Loc System "Bu tablodaki degerler, tiim parcgalari uygun sekilde yerlestirilmis
"Bu tablodaki degerler, tiim pargalari uygun sekilde yerlestiriimis ~ tamamen yUkli tepsiler igin, ge‘eka /; 3 erilite Glivence Diizeyine

tamamen yiiklii tepsiler igin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyine  (SAL) ulasmak igin onaylanmi m parametrelerdir.
Al
Durum: Sargili Durum: Sargili \
Emici olmayan sargi materyalinden (6rn. polipropilen) Emigi sargl materyalinden (6rn. polipropilen)

yararlanilirsa sargi iginde bir havlu kullaniimalidir. sa sarg| |gn e blr havlu kullaniimaldir.

Acu-Loc ®Acu-Loc System (DR-010) A oc cu-Loc 2 Sy 0%74 80-0673)
Tepsi Kutusu Parga ®Acu-Loc System - Trials Tray (80-0017) Tepsi Kutusu P: ®Acu-Loc 2 tem (80-1996)
Numaralari: N

Ekspozir Sicakligi: 132°C (270°F) 132"&?

Ekspozur Suresi: 15 dakika uresi: ‘\

Kurutma Sdresi: 45 dakika & *) dakika

(SAL) ulasmak igin onaylanmis minimum

\\

On Vakum Buharla Stenhzﬁ ;’Smetrel

Acu-Loc 2 System

®
-} acumed
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde

saklayin ve dogrudan gunes 1s1d1 almasini engelleyin.
Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu

belirtileri olup olmadigini gérmek i¢in Griin ambalajini
kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkh markalar altinda satiga sunulan Grtinler
hakkinda bilgi igermektedir. Uriinler, farkh {lkelerde farkli
endikasyonlar veya kisitlamalarla satilma ya da
kullaniima konusunda hikimete ait dizenleyici kuruml
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,
tim Ulkelerde kullaniimak tzere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun b, J
Ulkede gecerli olan yasalar ve diuzenlemeler @ mifda
onayl olmayan belli bir ydntemle herhangibi
herhangi bir Griintin kullanimi konusunda
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal taIebig@

bulunmak igin lttfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

<

¢ Q
Kullanim "I\ rina bakin

Dikk%\> N

2

EO| @lﬂ kuIIan@ferilize edilmistir
[SerLE[R] asyo a@ edilmistir
Py Radyasy: N‘ s
07 N/

)]

Son kull@'ihi
L4

K &marasn
rti kodu

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

Sicaklik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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