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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCREW SYSTEMS

SQO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE talus, malleolus, and cal a@
OPERATING SURGEON \

DICATIONS” Contraindications for the system are
DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed tive'glatent in!ﬂa; sepsis; oporosis, insufficient
to provide fixation of various fractures and osteotomies while they” quagtity or quality ofpone or so@e and material sensitivity.
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the If material s ivity is SUSP@ sts should be performed
following implants: are unwilling or incapable of

rior to ir@O on. Patie
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus V followi : perativ @ tructlops are contraindicated for
the es. Thesetdevieés are not intended for screw
S

* AcuTwist Screws a nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and .5 ehical, thoraci bar spine.

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems alsgrinc

instruments to facilitate placement of implantst PLA ERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
@' made ofditdnium alloy per ASTM F136.

following indications: AL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 Q have@ *

Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intend

d e
for small bones, bone fragments, and 0& It is%g IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select

& uments are made of various grades of stainless steel,
Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTwist; Al 2 Micro, \ nium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
tormies

intended for interference or soft tissue'f ) \ the type and size that best meets the patient’s requirements for
* close adaptation and firm seating with adequate support.
Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut k\? Screws: This fixation Although the physician is the learned intermediary between the
device may be used for fusi fractures, % omies of the company and the patient, the important medical information
clavicle, humerus, radius, ulna, ilitim, femur, a2, fibula, tibia, given in this document should be conveyed to the patient.
-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improper insertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility of loos r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in vm ut the use, limitations, and
e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects Of lant. These cautions include
whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devi tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat' nd/ or looseni s, excessive activity, or weight

e Single use instruments must be discarded after a single us and the possi ilif ag/fe:u . o’ rffrt“tjigfuné S;ir::or;%?;?ed

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and |thger surg P fMima gsth S®nce of the implanthhe
after each use, reusable instruments must be inspected t @ rned t to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, properV ; cause xant and/ or treatment to fail. The

cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause dito and/or block the view of anatomic

mechani;ms. Particular care shodld be paid to dri Il i radlo images. The components of these
bits and instruments used for cutting or |mpla . tested for safety, heating, or migration in

described in the Symbol Legend section, below. ad bearj icularly if the implant experiences
hea

Viro t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl e availa ’mms of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis t ibility of thzb operativ | evaluation using MRI equipment ".
surgeon to be familiar with the procedur use of th e 1Shell Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
products. In addition, it is the responsibility 6Fthe sur: @11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ced
\ GICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
med net any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

familiar with relevant publications and consult with ex
associates regarding the procedure before use.
Techniques can be found on the Acumed websgiteé, (

instrument, the method of application, and the recommended
IMPLANT WARNINGS: For safe effee use of thedgfP surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly fami \ he |mpl tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
methods of application, instrum %the reco d exgessive loads, excess[ve speeds, densd bone, improper use or
surgical technique for the device\T! evice |s - Q eS|gned to unllr.\tended use. The patlent. must t_)e cautioned, prefgrably n
withstand the stress of weigh ing, load or excessive writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. CLEANING:
Previous stresses may have created imperfections, which can

lead to a device failure. Protect implants against scratching and Implant Cleaning: Implants d Jvot be reused. Acumed
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing does not recommend clean implants provided sterile.
implant components from different manufacturers is not Implants provided non-sté&gile\that have not been used, but have
recommended for metallurgical, mechanical and functional bec

e soiled, should@ ssed according to the following:
S

%mplants d*not be performed if the
a@ ntamination (e.g. biological

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the i
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating &
i
ids/ blood) unless the single

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative ;
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommo
processed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single u faci itWh i propriate regulatory clearance for
surgical instruments shall never be reused. Previous st i i
may have created imperfections, which can lead t c gd or tissu tutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratching such not use plant if the surface has been damaged.
stress concentrations can lead to failure. Damagégd implants should be discarded.

. User wear appropriate personal protective equipment

O

ADVERSE EFFECTS: Possible advers cts are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nefve’or soft tis
damage due to the presence of an implant or due to nce of training and competency. Training should be
trauma. Fracture of the implant may occur due to e lusive of current applicable guidelines, standards and
activity, prolonged loading upon the device, inco heahng, or ospital policies.

excessive force exerted on the implant during i ion. Impl Manual Processing

migration and/or loosening may occur‘ al sensitivity, Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
histological, allergic or adverse forelg eaction ge ‘

from implantation of a foreign materi occur. Ne ' neutral detergent '_Mth a _pH <8.5.
tissue damage, necrosis of bon o resorptiof, necrosis Of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
the tissue or inadequate he Xesuhk resence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

s s should be qualified personnel with documented

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.

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

English — US / PAGE 6

Minimum Time Minimum

Type of Detergent

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

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

scratching the surface.
Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner o
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleanjagyina
cause additional damage to implants that have surface @@ )

(minutes) T mpe 3ture/Water
Pre-wash 2 \‘\ old tap water N/A
W\
h W ¢ " Neutral enzymatic
arm tap water
P pH < 85
P o DS
N Y
Wash Il * 5 mtaop water Detergent with
\ (>40°C) pH < 8.5
~
e &9 Warm DI or purified N/A
o ‘ ’ 4
5
\\Dry ) q 90°C N/A
-

attention to the correct exposure time, t 3
quality, and concentration. Q
2. Clean implants ultrasonically for a mini f 15 mi 4

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

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free clo
scratching the surface. @
Mechanical Processing

23
Equipment: Washer/disinfector, neutr; %’natio cle@ o
neutral detergent with a pH < 8. .0\ K

e NG

strume leaning: Acumed Instruments and Accessories
must be
belo

hly cleaned before reuse, following the guidelines

& Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
hould occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped 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.

PKGI-27-G Effective 05-2015
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f%d um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon soffbfi brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instuments until all visiigle'\debris is removed. Pay special
as. Pay special attention to any

prevent residue. atténtion to hard tog@

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed & ulgted instry s,and clean with an appropriate bottle
rushFor expoéE&J
t

instruments. . : . rings, coij orilexiblg featurgs: Flood
. . creviceSywith Cepious amougts ©f cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende ut any so Jb the surfl h a scrub brush to remove all

for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the su 4 crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and M N b the Nith S Brush. Rotate the part
uf€ that all crevices are cleaned.
st

from instruments. :,r srubbing t

¢ Surgical instruments must be dried thoroughly to 3. oVe the i @nts and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grad@ess &Qer for a min three (3) minutes. Pay special attention to
steel. % annulations, ald use a syringe to flush any hard to reach

o All instruments must be inspected for clea of surfac areas.
Jomt.s., ar_1d lumens, proper function, a d tear pno@ 4. Pl %nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. . i@aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with %’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.
clean_ers and dls_lnfectants or SOIUt'Or_]S contal odine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutiggg with pH values ™ minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss are absent in the rinse stream. Pay special attention to

Manual Cleaning/Disinfection Instr S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanirlg %} at the use- n and areas.

ufactured Fres 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

temperature recommended by t
solutions should be prepaged Whemexisting s become visible soil.
grossly contaminated. K
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.
8. Remove excess moisture from the instruments with a clean, 1 Two (2) minute prewash with water
absorbent, nonshedding wipe. \) ]
. ) B} L. . 2 Twenty (20) second e spray with hot tap water
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting \
Instructions 3 e (1) minute en P
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and 4 een (15) s I tap watepfhse (‘2)
temperature recommended by the manufacturer. Fresh S N
solutions should be prepared when existing solutions becom '5 Two (2 tedeterge t w ot tap water
grossly contaminated. (64;5§ ~150° F)
2. Place instruments in enzymatic solution until complete V
6 ) secon ater rinse
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete % 0 K
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten . 10 seco d water rinse with optional lubricant
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub inst nts until \\ >(64 66° 0,14
all visible debris is removed. Pay special attgntion ard to N4
reach areas. Pay special attention to any c ed 6M7) minute hot air dry (116°C/240°F)
instruments a.nd dea.n W.Ith. an appropr rush. N Note: Fol@sher/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
Use of a sonicator will aid in thorough g ofin el
Using a syringe or water jet will improve

x d Cleaning/Disinfection Instructions

str
wShing of @
reach areas and any closely mated surface. E ; @ mated washer/dryer systems are not recommended as the
e

3. Remove instruments from enzyme solution an nly cleaning method for surgical instruments.

deionized water for a minimum of one (1) \ An automated system may be used as a follow up process to
4. Place instruments in a suitable washer/ diSi or basket@ manual cleaning.

process thrpggh a standard washeridis{pfector cycl ¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
following minimum parameters are % | for th& to ensure effective cleaning
cleaning and disinfection * é )

K
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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 Acume

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile
provided in an unopened sterile package provided by

implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati ar; ters
listed below, where devices are provided in f ed trays
all parts placed appropriately. O
Sterilization Methods
e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

o Flash sterilization is not reco
be performed according t

an

, but if uséd, should only

equire entsﬁk MI ST79:

English — US / PAGE 9

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

AT-7017, ATF-060, ATM-031, / M-50-.9, ~~-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-038t
This tray has been validated - - the parameters below:

270° F (132° C)

4 minutes

30 minutes

~T2-0001 AP-67u.., AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500
This tray k.. ~ been validated to the parameters below:

Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 10 minutes

Dry Time: 40 minutes

PKGI-27-G Effective 05-2015
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ Dansk— DA/ PAGE 11

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SKRUESYSTEMER

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN patella, fibula, tibia, talu V\N&S og calcaneus.
OPERERENDE KIRURG \

DIKATIO @ Kontraindikationer for systemet er

BESKRIVELSE: Acutrak og Acutrak 2 skruer er designet til latent i sepsisggstegporose, utilstreekkelig
at fiksere forskellige frakturer og osteotomier under ophelmgen gde ellefkvali af knogle ledvaev samt
Acutrak og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer fglgende ofnhed. Hvi mistanke om

implantater: al der fo test inden implantation.

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus sk \/ Patien er uvil lkke i stand ti at folge
e AcuTwist skruer ser efter n udger en kontraindikation for
onenter Disse komponenter er ikke
*  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 og 7 ﬁ relse eller fiksering p& posteriordelene
a

Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inklud nalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.
instrumenter til at lette placeringen af |mplant

INDIKATIONER: Acutrak og Acutrak 2 r har @de

erne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM
indikationer:

Acutrak Fusion, Mini og Standard; AcuTwist; Ac icro, \ ‘ATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE

Mini, Standard, 4,7 og 5,5 skruer: Tilteenkt s @ INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
fikseringsanordning til sma knogler, knoglefragmenter og kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og polymerer
ostetomier. Er ikke beregnet til |nterfe ller flksen® vurderet mht. biokompatibilitet.

blgdvaev.

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
Acutrak 4/3, 6/7 og Plus; Ac skru& veelge den type og storrelse, som bedst passer til patientens

fikseringsanordning kan anvende " fusion rer eller behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med
osteotomier af clavicula, humerus, radius, ulnanilium, femur,

-} acumed’
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tilstraekkelig understottelse. Selvom lsegen er den uddannede
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:

De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til

engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afge
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug er maerket med symboletV

“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringe

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, na ret

ko nten unde
i @n skal veere advaret, helst pa skrift, om
ret anve e, begraensninger og mulige negative
tld FQJr f % 9 gerog 9 9
orug

brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en beg
og efter hver brug skal instrumenter til ﬂe @
kontrolleres for skarphed, slitage, be e korrekt
renggring, teering og intakte forbinde kanls
det er relevant. Veer saerlig opmaerksor

mer\ovop
pa drev,
instrumenter, som anvendes til at skaere eIIert tte
|

implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der e&glske
teknikker til radighed, som beskriver b af dette
er kirurgens ansvar at vaere bekendt ceduren
anvendelse af disse produkter. r er det o a kirdrgens
ansvar at veere bekendt med rel§

ublikation amt at
konsultere erfarne kolleger ve! nde pro .mden

Kll
onenten.er i
. g elastn@

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
(acumed.net)

*
ADVARSLER VEDRGREN LANTATER: For at garantere
sikkerog effektiv anvend%f cumed's implantater, skal

aere fuldt fort@ d implantatet,
igsismetode anbefalede kirurgiske teknikker.

Ktinne modsta
eller overdreven fysisk
kage & de kan opsta, nar implantatet
et belast &or indelse med forsinket heling,
ller utllﬁig heling. Forkert indsaetning af

ntation kan @ge risikoen for Igsnelse

ivitet. Pro

IgeV|rkn|
kIude
af IQJ

forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
eden for, at produktet kan svigte som et resultat
g ogl/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
ing, iseer hvis implantatet udsaettes for gget
g pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdveev, enten i
ndelse med kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af
plantatet Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

-} acumed’



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

ADVARSLER VEDR@RENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risi

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa sk%

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedan
belastningspunkter kan fare til produktfejl. e
blande implantationskomponenter fra forsg
metallurgiske, mekaniske og funktionelle
implantationsoperationer lever maske ikke op t|| pati
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket

ikke ualmindeligt.

URGISKE Q

FORHOLDSREGLER VEDRQRE

INSTRUMENTER: K|rurg|ske | ter til e gs rug
ma aldrig genbruges. Tidllg ing k mbragt
skrgbeligheder, som kan fere t| anordnl ter Beskyt

der sk

Be else pa n
@ on, vaevs
%QENGQ

S Vi
des. Acumed anbefaler ikke renggring igen eller
@ isering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
r

instrumenter mod ridser og hakker, da saddanne koncentrerede
belastninger kan fare til swgt

KOMPLIKATIONER: Muli tive fglgevirkninger er
smertgy ubehag eller uno& sanseindtryk samt nerve- eller

i tets tilstedeveerelse eller kirurgisk
pga. overdreven aktivitet, langvarig

@ea tion eII stig reaktion pa fremmedlegeme,
Iantatl fremmedmaterlale kan forekomme.
er bladvaev, knoglenekrose eller -

eIIer utilstreekkelig heling kan opsta ved
evaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

% WEJLEDNING :

skrav til implantatet: Implantater bgr ikke

implantats ti

es ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet

|
\navsede, bar behandles i henhold til fglgende:
Advarsler og forholdsregler

o Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfares, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
lovmaessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til

-} acumed’



engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater bgr bortskaffes.

Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning
Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt ell

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.
o s

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbe
angivet af det enzymatiske renggringsprodukts
renggringsmidlets producent for anvendelse, og%rllgt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperio

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggrin rodukt Folg anbefalingerne

&//I tate i
A end deﬁ@ eIIerr

angivet af det enzymatlskg sprodukts eller
renggringsmidlets produ x
opmaerksom pa korre

vapidkyalitet og kon

eringsperiode,

pla igt med

fmeo m
2)

den

anvendelse og veer seerligt

temperatur,

d uItraIyd i mindst 15 minutter.

iSeret eller renset vand.
nd til den sidste skylning.

lad, fnugfri klud for at undga at

/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
neutralt rengaringsmiddel med en pH <

vandkvalitet og koncentration. @ -4 \L
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt % ke stélulo@ 6
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. *
. ) . a 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller ren .
Anvgnd deioniseret eller renset vand til der.1 sids 3 x 2ymvask ) Varmt vand fra hanen | Neutral erlzy_
4. Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri ki at undga at'\| matisk pH < 8,5
ridse overfladen. @
Varmt vand fra hanen | Reng@ringsmid-
Ultralydsforarbejdning Vask Il 5 EI>40 °C) del rr?edlpa < ;3,5
Udstyr: Ultrasonisk rengar/ngsprodukt It enzy
rengaringsprodukt eller neutralt ren@ iddel H pa < Varmt deioniseret
8,5. Bemeerk: Ultralydsrengarin rsage b dlgelse af Skt 2 eller rens?é‘)'and (>40 lkke relevant
implantater, som har overfla
& Tor 40 90 °C Ikke relevant

-} acumed’



Rengoringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
tilbehar skal rengares omhyggeligt fer genanvendelse iht. rustdannelse, selv hvis de ef freMstillet i rustfrit stal af hgj
retningslinjerne angivet herunder. kvalitet. . K

Advarsler og forholdsregler ¢ Alle instrumenter skal ko % s for renlighed af overflader,

n‘og normalt slid fgr sterilisation.

ke komme i kontakt med visse
sinficerende oplgsninger. Undga at

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumw
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen '%
O

eringsvejledning
g rensende midler iht.
oncentrat g temperatur anbefalet af producenten.

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarde
hospitalspolitikker. @
Anvend ikke metalbgrster eller skuresvamp%e n 0 r ber forb s nye oplgsninger, nar de eksisterende

1.

s

=

manuelle renggringsprocedure. plasninger bliver staerkt kontaminerede.

o}
Anvend renggringsmidler med lavt sk ~ 2. Leeg @ enterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
overfladeaktive stoffer til manuel reng rat kunnetse d teaf oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
instrumenterne i rengaringsoplgsningen. Rengarings t Xﬁ ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at fo i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
rester. \ rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveaert

Der bar ikke anvendes mineralolie eller silik mgarelse p3
Acumed instrumenter. @ tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
) : instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
Peitszr;zzfi?jl :rt tai‘lnr\éir;]c;?ir?gH ar}zmm%yemsgsiﬁ nter For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
eu . spreekkerne med rigelige maengder renggringsoplgsning for at

Det t vigtigt, at basi % idl i
Ofih%éne?%? o\ggs;gll’ljs a? |Sr:Zt r& nosm G{ iseres skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebearste for
y at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj

ne
&O det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

-} acumed’



skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pd den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sé de er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, s&

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under renggringsmidiet kommer,i ed alle overflader. Leeg i
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt bled i mindst ti (10) minu g en blad nylonberste til at
opmaerksom pa kanyleringer, og brug en spraijte til at skylle alle ~ Skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
sveert tilgaengelige omrader. fierhet, Veer saerllgt om pa omréader, der er sveert

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed o i '?e‘ Ve opmaerksom pa allz kaﬂnyllt(arede
med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa S in er, ogie tralvel en,pla;se? N ads erenser.
renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. haer i aa ! ulralyas, art V'Bj$ p? unaer ite ell
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mhyggel ring aé in nier. brug ar en sprojte eller

vandstr rbedre af sveert tilgeengelige omrader

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand | g a afpas lader
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest t lgsni kvl dem i
laengere kan ses i skyllevandet. Veer szerligt opm strumen er enz1qup gsningen, og skyl dem |
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle n eretva St et (1) minut.
tilgeengelige omrader cer instr te ne i en passende kurv til vaskemaskine/

6. Kontroller instrumenterne under normal be for at se, 0 esmflc ngsa arat, og ker dem gennem et standard vaske-/
alle synlige rester er blevet fiemnet % deS| program Felgende minimumsparametre er

for omhyggelig renggring og desinfektion.

7. Hvis der forekommer synlige rester, s&’ne for yagelig rengering og
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov:
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed af instrumentern nren, \
absorberende, fhugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automati ngering o@

desinficering ° ’K

1

Forbered enzymatiske og rens \er iht.
brugskoncentration og tem t@efalet af pfoduc nten
Der bar forberedes nye o @s nar de rende
oplgsninger bliver staerkt k inerede @

-} acumed’



STERILITET :
1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen Systemkomponenterne kan Le@r”e eller usterile.
2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen ukt er blevet eksponeret for
3 Et (1) minuts ibledleegning i enzymatisk oplgsning gammastrallng Acumed anbefaler
ilt emballerede produkter igen. Hvis
4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2) beskadi Nskal haendelsen indberettes
5 To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen a Ikke des 09 skal returneres il
(64-66 °C/146-150 °F)
«
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen A ukt: Me@ produktet er tydellgt maerket
Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri Wl SO tog |eve abnet, steril pakning leveret af
7 -66 °C/146-150 °F) c , skal a ntater og instrumenter anses for at veere
ile. Usterl rdninger er blevet godkendt iht.
8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/2 ’@‘. riliseringgparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
N/ b med all aceret korrekt.
Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af i ‘
9
S lz'ionsmetoder

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion > udstyrets fabrikants brugsvejledning il det anvendte
o Det anbefales ikke at anvende automatiske v \ teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

torresystemer som den eneste rengemng e til kirurgi Falg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for

instrumenter. Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI

« Et automatisk system kan anvend n opfal ST7_9: 2010 — Com.prehensive guide_ t_q steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

proces til manuel rengaring. @ N ) i
| k I m liat f I f ¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
* s?lfrt';ug:‘firlltt?vr ri?\rggor?rfgo eres © |g<s lisering for at den kun udfgres i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities. 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-058R
Disse bakker er blevet godkendt ih. .a, "me .ene angivet herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsf&
Ingagkket

Rponerings mi? f&c\(zm °F)
iode: ;\\Jminutter

30 minutter

Indpakket

sponeringstemperatur: 132°C (270 °F)

E \ Eksponeringsperiode: 10 minutter
@ Tarreperiode: 40 minutter

o
-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCREW SYSTEMS

SQO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE talus, malleolus, and cal a@
OPERATING SURGEON \

DICATIONS” Contraindications for the system are
DESCRIPTION: Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed tive'glatent in!ﬂa; sepsis; oporosis, insufficient
to provide fixation of various fractures and osteotomies while they” quagtity or quality ofpone or so@e and material sensitivity.
heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the If material s ivity is SUSP@ sts should be performed
following implants: are unwilling or incapable of

rior to ir@O on. Patie
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus V followi : perativ @ tructlops are contraindicated for
the es. Thesetdevieés are not intended for screw
S

* AcuTwist Screws a nt or fixa he posterior elements (pedicles) of the

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and .5 ehical, thoraci bar spine.

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems alsgrinc

instruments to facilitate placement of implantst PLA ERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
@' made ofditdnium alloy per ASTM F136.

following indications: AL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

INDICATIONS: Acutrak and Acutrak 2 Q have@ *

Mini, Standard, 4.7, and 5.5 Screws: Intend

d e
for small bones, bone fragments, and 0& It is%g IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select

& uments are made of various grades of stainless steel,
Acutrak Fusion, Mini, and Standard; AcuTwist; Al 2 Micro, \ nium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
tormies

intended for interference or soft tissue'f ) \ the type and size that best meets the patient’s requirements for
* close adaptation and firm seating with adequate support.
Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acut k\? Screws: This fixation Although the physician is the learned intermediary between the
device may be used for fusi fractures, % omies of the company and the patient, the important medical information
clavicle, humerus, radius, ulna, ilitim, femur, a2, fibula, tibia, given in this document should be conveyed to the patient.
-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improper insertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility of loos r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in vm ut the use, limitations, and
e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects Of lant. These cautions include
whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devi tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat' nd/ or looseni s, excessive activity, or weight

e Single use instruments must be discarded after a single us and the possi ilif ag/fe:u . o’ rffrt“tjigfuné S;ir::or;%?;?ed

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and |thger surg P fMima gsth S®nce of the implanthhe
after each use, reusable instruments must be inspected t @ rned t to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, properV ; cause xant and/ or treatment to fail. The

cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause dito and/or block the view of anatomic

mechani;ms. Particular care shodld be paid to dri Il i radlo images. The components of these
bits and instruments used for cutting or |mpla . tested for safety, heating, or migration in

described in the Symbol Legend section, below. ad bearj icularly if the implant experiences
hea

Viro t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl e availa ’mms of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis t ibility of thzb operativ | evaluation using MRI equipment ".
surgeon to be familiar with the procedur use of th e 1Shell Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
products. In addition, it is the responsibility 6Fthe sur: @11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ced
\ GICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
med net any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

familiar with relevant publications and consult with ex
associates regarding the procedure before use.
Techniques can be found on the Acumed websgiteé, (

instrument, the method of application, and the recommended
IMPLANT WARNINGS: For safe effee use of thedgfP surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly fami \ he |mpl tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
methods of application, instrum %the reco d exgessive loads, excess[ve speeds, densd bone, improper use or
surgical technique for the device\T! evice |s - Q eS|gned to unllr.\tended use. The patlent. must t_)e cautioned, prefgrably n
withstand the stress of weigh ing, load or excessive writing as to the risks associated with these types of instruments.

-} acumed’



IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. CLEANING:
Previous stresses may have created imperfections, which can

lead to a device failure. Protect implants against scratching and Implant Cleaning: Implants d Jvot be reused. Acumed
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing does not recommend clean implants provided sterile.
implant components from different manufacturers is not Implants provided non-sté&gile\that have not been used, but have
recommended for metallurgical, mechanical and functional bec

e soiled, should@ ssed according to the following:
S

%mplants d*not be performed if the
a@ ntamination (e.g. biological

reasons. The benefits from implant surgery may not meet the i
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating &
i
ids/ blood) unless the single

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative ;
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommo
processed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single u faci itWh i propriate regulatory clearance for
surgical instruments shall never be reused. Previous st i i
may have created imperfections, which can lead t c gd or tissu tutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratching such not use plant if the surface has been damaged.
stress concentrations can lead to failure. Damagégd implants should be discarded.

. User wear appropriate personal protective equipment

O

ADVERSE EFFECTS: Possible advers cts are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nefve’or soft tis
damage due to the presence of an implant or due to nce of training and competency. Training should be
trauma. Fracture of the implant may occur due to e lusive of current applicable guidelines, standards and
activity, prolonged loading upon the device, inco heahng, or ospital policies.

excessive force exerted on the implant during i ion. Impl Manual Processing

migration and/or loosening may occur‘ al sensitivity, Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
histological, allergic or adverse forelg eaction ge ‘

from implantation of a foreign materi occur. Ne ' neutral detergent '_Mth a _pH <8.5.
tissue damage, necrosis of bon o resorptiof, necrosis Of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
the tissue or inadequate he Xesuhk resence of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

s s should be qualified personnel with documented

an implant or due to surgical tra manufacturer’s recommendations for use paying close

-} acumed’
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attention to the correct exposure time, temperature, water

quality, and concentration. N Type of Detergent
. (minutes) J=mp .-ature/Water
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or \ .
purified water for final rinse. Wash @ Warm tap water Neutral enzymatic
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid ( PH < 85
scratching the surface. \
Ultrasonic Processing " Washil b * . (3 rm tap water Detergent with
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner o (>40°C) PH < 85
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleanjagyiia 4%‘ -
cause additional damage to implants that have surface @@ & & Warmt D! :ngf'ed N/A
1. Prepare a solution using warm tap water and dep 0 NN % water )
cleaner. FoIIow the enzymatlc cleaner or detergé Dry 0 90°C N/A

attention to the correct exposure time, temps water trume leaning: Acumed Instruments and Accessories
quality, and concentration. Q must be hly cleaned before reuse, following the guidelines

houId occur immediately after completion of the surgical

. Clean implants ultrasonically for a mini f 15 mi .® belo E .
. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. & Precautions
purified water for final rinse. e ontamination of reusable instruments or accessories
v0|d

4. Dry the implant using a clean soft, lint- free 0 .
procedure Do not allow contaminated instruments to dry prior
scratching the surface. . : .

i ] to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
Mechanical Processing Q wiped off to prevent it from drying onto the surface.
Equipment: Washer/disinfector, neutr atic cle All users should be qualified personnel with documented
neutral detergent with a pH < 8.3% evidence of training and competency. Training should be

hospital policies.

&OK inclusive of current applicable guidelines and standards and

PKGI-27-G Effective 05-2015
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f%d um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so d brush to gently scrub-
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visigle\debris is removed. Pay special
prevent residue. atiéntion to hard tog@ as. Pay special attention to any
 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed & ulgted instry s,and clean with an appropriate bottle
rush?For expoéé&)
t

instruments. . : . rings, coij orilexiblg featurgs: Flood
. . creviceSywith Cepious amougts ©f cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende ut any so Jb the surfl h a scrub brush to remove all

for cleaning reusable instruments. It is very important that

) ’ s visible the su d crevices. Bend the flexible
alkall_ne cleaning agents are thoroughly neutralized and M - rub the Nith a scrub brush. Rotate the part
from instruments. while s8rubbing t uf€’that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thoroughly to st g oVe the i @nts and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grad@ess &Qer for a min three (3) minutes. Pay special attention to
annulations, ald use a syringe to flush any hard to reach

steel.
¢ All instruments must be inspected for cle %of surfac@ areas.
Jomt.s., ar_1d lumens, proper function, a d tear prio 4. Pl %nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterlh.zatlon. . _ . . i aning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact with e %’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong n
cleaners and disinfectants or solutions contai odine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a
€S ™ minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

chlorine or certain metal salts. Also, in solu with pH v
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

above 11, the anodization layer may diss
Manual Cleaning/Disinfection Instr S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleanirlg %} at the use- n and areas.

temperature recommended by t ufacturei{ Fres 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged Whemexisting s become visible soil.
grossly contaminated. K
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i i i1

all visible debris is removed. Pay special att n rd to

reach areas. Pay special attention to any c ed 0
instruments and clean with an appropr; rush. N

Use of a sonicator will aid in thorough @ lnstr en

Using a syringe or water jet will improve ing of di tfo

reach areas and any closely mated surface.
. Remove instruments from enzyme solution an
deionized water for a minimum of one (1)
or basket@ o
tor cycl
| for th&

. Place instruments in a suitable washer/ d
process through a standard washerid

following minimum parameters are g&

cleaning and disinfection. A\

o o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂmp water

Twenty (20) secon *‘u\spray with hot tap water

ne (1) minute e soak
VN

Fifteen (15&:0 d cold tap wat inSe (X2)
Twénﬁte deteg\with hot tap water

/146-150°,

ap water rinse

een (15) se&d
A

Ten (10):e purified water rinse with optional lubricant

8 %n (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
4
Note; ow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

\%Jtomated washer/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

System components may be provided sterile or nonsterile.
AT-7017, ATF-060, ATM-031, A 1-L94.  Ar-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-0536

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Thesr trays have been validat. 1 to the parameters below:

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not _ i [ 7.
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile °re ' placement AU NOT RECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. e-Vacuum Autoclave {\0

The product must not be used, and must be returned to Acume - N
ondition: . . ' apped

Exposure !’ erature: 270°F (132°C)

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw
provided in an unopened sterile package provided by A %
0

implants and instruments must be considered nonsterile 7>

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization % . U 30 minutes
devices has been validated using the sterilizati ar, <

listed below, where devices are provided in fn@ed trays wi Ar2:0001, 0256702u, AT2C00, ATZEME00, ATZ-S500

8 These trays . ave been validated to the parameters below:
all parts placed appropriately. ‘
*

Sterilization Methods

=4

4 minutes

Gra ai* DiSPlacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

cuum Autoclave:

e Consult your equipment manufacturer’s written i ctions fo
specific sterilizer and load configuration instructiQis. \‘ Condition: Wrapped
. FoII(_>\_/v Cl_Jrrept AORN “Rgcommen_ded Pr aC for Exposure Temperature: 270° F (132° C)
Sterilization in Perioperative Practice Settingst and ANSV/.
ST79: 2010 — Comprehensive guidé jo'steam sterilizafiorhand Exposure Time: 10 minutes
sterility assurance in health car’ef ili o T 20 it
me: minutes
¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only v e

be performed according t

equire entsﬁk MI ST79:

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

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed o

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SCHRAUBENSYSTEME

Patella, Fibula, Tibia, Talus) Ius und Calcaneus verwendet
werd
BESCHREIBUNG: Die Acutrak und Acutrak 2 Schrauben %NDIKA

&Zu d optraindikationen des
gewiahrleisten bei verschiedensten Frakturen und Osteotomien ms geh@ren akgive oder la nfektlonen Sepsis,
wahrend der Heilung Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 teoporos utreichepd |tat oder Qualitat des
Schraubensysteme enthalten die folgenden Implantate: nochen ewebes terialempfindlichkeit. Bei

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus S Empfind| |tsverda n vor der Implantation
. ent nde Tests efuhrt werden. Patienten, die zu den
e  AcuTwist Schrauben

n postop PergemaBnahmen nicht bereit oder
* Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 und , ben der La sind fiir diese Geréte kontraindiziert.
Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensyste e Ge ate icht fir die Befestigung mit Schrauben oder
Instrumente zur Erleichterung der PIatmerung@plantaten ie Fixier an posterioren Elementen (Pedikeln) der
zervika rax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

INDIKATIONEN: Fir Acutrak und Acut chraubenigelten
die folgenden Indikationen: TIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die

tate bestehen aus Titanlegierung gemafl ASTM F136.
Micro, \

Acutrak Fusion, Mini und Standard; AcuTwist; A

Mini, Standard, 4,7 und 5,5 Schrauben: Als Fix@tidnsvorricht, SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER

fur klelne Knochen, Knochenfragmente tomien @ CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen

bestimmt. Nicht flr Interferenz- oder W&Iﬁxatlon aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

Acutrak 4/5, 6/7 und Plus; Acutr xﬂ%chraub : Diese
Fixationsvorrichtung kann fii sionen, Fra@ r GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
m i , i

Osteotomien von Clavicula, Hu s, Radi ium, Femur,  Der Chirurg muss den Typ und die GréRe wahlen, die den

-} acumed’



Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische

der geschulte Mittler zwischen Unternehmen und Patient ist,
missen die wichtigen medizinischen Informationen in diesem
Dokument dem Patienten mitgeteilt werden.

festen Sitz mit angemessenem Halt entsprechen. Obwohl der Arzt Techniken und eine Beschrelbi

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments

entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch be
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,,Nlcht

Wiederverwendung geeignet* gekennzeic t, ie £sim
Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter schrlebe

ist.
e Instrumente flr den Einmalgebraucn nach d
einmaligen Verwendung entsorgt werd $

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrume sen vo
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scha utzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, ion und

n unt

e&n von

Unversehrtheit der Verbindungsme
werden. Besondere Aufmerksamk

Schraubendrehern, Bohrernumﬁ
as Ein

gelten, die zum Schneiden
Implantaten verwendet d &

dle Verwendung dieses
efantwortung des Chirurgen,
odukte mit dem Verfahren
liegt es in der Verantwortung
eroffentllchungen zu lesen und

Systems verflgbar. Es liegt in
sich vor der Verwendung di
vertraut zu machen. Des \/
des |r rgen, die rele

vor dessen Anwendung hinsichtlich

erfahrenen Ko

V rens a@schen rgische Techniken kénnen

r Websi von'Acumed ( %net) eingesehen warden.

ARNHI FURI N ATEN: Fr einen sicheren und

ef‘fektl atz des, ats gilt, dass der Chirurg mit dem

Ins nt’selbst, tsprechenden Arbeitsmethoden und der
indung da pfohlenen chirurgischen Technik griindlich
t sein s Gerat ist nicht dafiir entwickelt,

Traglast oder Uibermafige Aktivitaten

|chts stun
zuhab: in Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

k onnen ten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im
Z ang mit einer verzégerten, fehlenden oder
u enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
efuhrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
n die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
rhohen Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Uiber den
Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieRen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, GbermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender

-} acumed’



Heilung erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem Belastungen kénnen zu Beschadigungen geflihrt haben, die ein
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang Versagen des Gerats herbeifiihren kgnnen. Instrumente missen
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein vor dem Einsatz auf Verschlgi schadigungen hin

ie Implantate vor Kratzern und

eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem  Scharten. Solche Belastupgskonzentrationen kdnnen zu einer
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das Fehl ion flhren. A urgischen, mechanischen und
Implantat kann zu einer Verformung flhren und/oder die Sicht auf fi Grund iehlt es sich nicht,

die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die @/erschied r Hersteller zu vermischen.
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf Nutzen %Iantatchirurgie die
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte tienten ni illit oder mit der Zeit

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass Uberpruft werden. SchUt@

wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der waseine Revisj S ration erfordert, um das
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung setzen, é Durchfiihrung alternativer
Gerats' Uberpriift und beschrieben. Verf evisionso& jonen sind bei Implantaten nicht
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe nd u (
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, %

. . SICH MAQNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
V\_’ARNHlNWEISE FU,R CHIRURGISQHI_E 'N@NTE: F STRU N: Chirurgische Instrumente fiir den
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglig ed- Einmal ch diirfen niemals wiederverwendet werden.
Instrumente muss der Chirurg mit dem In

vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermafiger Bela tzern und Kerben zu schiitzen, da derartige

hoher Gesctjwindigkeit, zu dichtem Knochenmat nnungskonzentrationen zum Versagen fihren kénnen.
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfre

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschéadi S Instru o . .
sowie zur Gewebeschadigung kommep \Rer Patient mysg: KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
%n Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und

vorzugsweise schriftlich, auf die mit die von In C )
verbundenen Risiken aufmerksarng g® Werdeg Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des

A : o nt, der & Verh elastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
nwendungsmethode und der empfohlenen Operatio Z:J z% agen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind

usgesetzt

\ Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
in Implantats aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter

VORSICHTSMASS_NAHME MPLAN @ Belastung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Implantat darf nie wiederverwendet werden. gegangene
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Einsetzung auf das Implantat ausgelbten tberméaRigen Drucks ist e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache

moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen beschadigt ist. Beschadigte Implagtate missen entsorgt
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder werden. .

allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der o Alle Anwender miissen q iZlertes Personal mit einem
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven- Schulungs- und Kompéfenznachweis in dokumentierter Form
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, sefh.

ine geeignete personliche
en. *

des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN : V i . .
enzym. u
Y ™ X

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht o T )
n Sie ein g mit warmem Leitungswasser und

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steri N - @ et
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed e |gungs% - Befolgen Sie die
S fehlungen des Herstellers des

erneute Reinigung oder Resterilisation von st ten 0 WEeNQUNQse . S C _
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, dies Reinig mittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
verwendet wurden, jedoch kontaminiert oll @ beac dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
aufbereitet werden: Tﬁ r, Wasserqualitat und Konzentration.

en Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen Zx ol A
. I ; Iwolle oder scheuernden Reinigungsmittel auf Implantaten
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, w in \
spielsweise

Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund &
h

rsten, neutrales
| oder neutrales Reinigungsmittel

*

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (béj erl\.lvende?n. I . S
biologischem Gewebe, Korperfliissigkeite Kommen . Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use ice — SU gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten Einric iedera citet, die  gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.

die entsprechende behérdliche G igung hierf 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
tgilta

besitzt. Das Reinigen eines Kontakt ghit Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
Is Wi bereitung.  Ultraschallreinigung

menschlichem Gewebe oder
Ausrlistung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
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Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberfldchenschéden zusétzliche
Besché&digungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und 4
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang™it
Ultraschall.

. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisie @
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisie )
gereinigtes Wasser fir die letzte Spiilung.

4.

Mechanische Aufbereitung

Ausrtistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales e ches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit &inem pH-,

Wert von < 8,5. $

Mindestdauer

(Minuten)

Mindesttemperatur/
‘Nasser

Deutsch— DE/ PAGE 32

Art des Rei-
nigungsmittels

Trocknen Sie das Implantat mit einem sau@usselfrei Qeinigun
Tuch, um die Oberfléche nicht zu zerk@ ?b»

. \ altes Leitungswas-
Vorwasche 2 x \ ser k.A.
Warmes Leitungswas- | Neutral enzymat-
i <
. Zer isch pH < 8,5
s Wasche Il e 5 éLeitungswas- Reinigungsmittel
0‘ ser (>40 °C) mit pH < 8,5
6\ Warmes entionisiertes
& & oder gereinigtes k.A.
o e‘ Wasser (>40 °C)
A J
ocknen QA 40 90 °C k.A.

nac en Richtlinien gruindlich gereinigt werden.

weise und VorsichtsmaBnahmen

iederverwendbare Instrumente und Zubehorteile miissen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riickstéande sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form

PKGI-27-G Effective 05-2015
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Werten von uber 11 aufldsen.

¢ Verwenden Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads Anweisungen fiir die manu igung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzymat % dsung und Reinigungslésung

¢ Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel mit der vom Hersteller hlenen Verdiinnung und
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der Te ratur vor. We@ ehende Lésungen bereits grob
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel (o} iert sin n frische Losungen zubereitet werden.

Eymatische Lésung, so

sind. Bewegen Sie alle
erflachen mit dem

Instrumente nicht verwendet werden. ittel in K(@/&(ommen. Lassen Sie die

« Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente 1stiur mmde& anzig (20) Minuten lang
e

-neutrale enzymatische Losungen und Reinigun Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

Rickstande zu vermeiden.

mussen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um 2. en Sie die Instcumente in
e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acum@u

empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Rei mit ylonborsten, bis alle sichtbaren

el '
griindlich zu neutralisieren und von den Ins en &agerung tfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. % 0 schwie%erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten
‘ib n
*

-

¢ Chirurgische Instrumente missen grundlichigetfocknet we In.st_ru% besondere Aufmerksamkeit zukommen und
um die Bildung von Rost zu verhinder ¥ \wenn sie fus rei e sie mit einer geeigneten Flaschenbirste. Fir
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind * jerte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
. o , n mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
¢ Alle Instrumente mussen vor der Sterilisation au keit & ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
der Oberﬂach?n, Gelenlfe und L.umen, auf el \ cheuerburste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
ordnquggemaf&e Funktion sowie Verschlel Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
Beschadigungen untersucht werden. @ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer

* Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Re'nﬁ@- . Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in K@ ommen. V n Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

starke, alkalihaltige ReinigungS-Uhd Desinfektiopsmitt€l oder - 5 \ophmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
Idsungen, die Jod, Chlor oder§e te Me e enthalten.  qje mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
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8.

. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und Ul
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo;@ S r%

Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. Instrumente mindestens zehn (10),Minuten lang einweichen.

. Legen Sie die Instrumente vollstindig untergetaucht in einen Schrubben Sie die Instrun orsichtig mit einer Birste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle weichen Nylonborsten, b x ichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem entfernt sind. Achten béi besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die ichende Bereich n Sie kandlierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall. dgre Aufm é eit zukommen und reinigen Sie sie mit

|ne eeigneten Flagchenblrs igweis: Die Verwendung
liréinigers ist fi griindliche Reinigung der

nstrumen dich. Die

Wasse erleichte
und ieinanderili

ung einer Spritze oder eines
plilen schwierig zu erreichender
der Oberfléchen.

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sl

dabei besonders auf Kanilierungen und verwenden
Spritze zum Spiilen schwer zugénglicher Bereiche. @ el Sie die Insthymente aus der enzymatischen Losung
. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem sPulen Sig @ destens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzriickstande. e ommerte* er.
. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die U @Ilbehandl De%?n Iegeratzgligergtﬁr:g gg‘r:‘tg:gin:fm’tvgiz;/
und die Splischritte, wie oben beschri erholen Stan%\/asch -/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
arameter sind fir die griindliche Reinigung und

Entfernen Sie Uberschussige Feuchtlg einem satiberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. ktlon entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto
Reinigung und Desinfektion

1.

Bereiten Sie die enzymatische Losung un |gungslo

mit der vom Hersteller empfohlenen d und
Temperatur vor. Wenn bestehendet ngen ber
kontaminiert sind, mussen frlsche n zuber erden

. Legen Sie die Instrumente in rx matlsch , SO
ind.

dass sie vollstandig untergeta Bewege |e aIIe
beweglichen Teile, damit a erﬂache
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Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des
sorgféltig befolgen

STERILITAT:
1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser Die Systemkomponenten si@@r nicht steril erhaltlich.
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiBem Leitungswasser Steril Produkt: Das sx ~dukt wurde einer
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung Min sis von 25,0 mmastrahlung ausgesetzt.
pfiehlt ni sterll verpacktes Produkt zu
4 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2) rilisteren. We Verpa@beschadlgt ist, muss dieser
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei- |n:30;,lme enl dneZVe\/e raS l‘:mdurl:;dtarf n;gh:]
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) N endet sa \ uruckgesendet werden.
6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasﬁ ' Produ d e| denn deutlich als steril
ichnet un er ungeoffneten sterilen Verpackung
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem WaSS@* I mit med geli elten alle Implantate und Instrumente als
7 sterll und sen vom Krankenhaus vor der Verwendung
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft 40 °F) I’I|ISI rden. FuUr nicht sterile Produkte sind die
Sterilisati ameter valldlert W|e folgt, |n voll beladenen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung@fe tion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wi
einzige Reinigungsmethode fir chlrurglsc e
empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann |m Iuss an

Reinigung verwendet werden. o %
ation gri

nicht als
rumente

R

¢ Die Instrumente sollten vor d

werden, um eine eﬁektiveﬂ%ung smK

elle

lich |nsp|2|ert

% sierungsmethoden
\ tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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* Die Verwen_dung von FIash-Ster|I|S|eryng wird nicht empfohlen, AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den 80-0813, 80-1527/80-1534. 80-058"
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 Diese Schalen wurden gemaR dan . . tef enden Parametern validiert:
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

HT EMPFOHLEN

Ej wi%elt
»
°C (270 °F)
JMinuten

30 Minuten

A "2-0091, AP-6702'/, /.1 ?-L 700, AT2-M600, AT2-S500
Lies2 Schalen wu. 1e * o~.maRk den nachstehenden Parametern validiert:

$ ¢ x ng: Eingewickelt
$ %%sitionstemperatur: 132 °C (270 °F)

\ Expositionsdauer: 10 Minuten

@ Trocknungsdauer: 40 Minuten

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYSTHMATA BIAQN ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPIFPA®H: Oi Bideg Acutrak kai Acutrak 2 éxouv oxedIaoTei
ylO va TTapEXOUV OTABEPOTTOINGN TWV SIOPOPWYV KATAYUATWYV Kal
0CTEOTOMIWY KaBwg emouAwvouv. Ta cuoTiuata Bidwyv Acutra

kai Acutrak 2 repiAaupdvouv Ta akéAouBa guguTelaTa: V

Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ka1 3ideg P
Bideg AcuTwist
[ ]

Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 kai €
Ta ouoTtAuara Bidwv Acutrak kai Acutrak 2 Tre uBaveuv

€mmiong epyaAcgia yia Tnv SIEUKOAUVON TNG TOTT S

EMPUTEUPATWV.
Ug@l

Acutrak Fusion, Mini kai Standard, AcuTwis\@ak 2 Micri
Mini, Standard, 4,7 ka1 Bideg 5,5: EvdeikyuTal OUOKEUN @

KaBAAWONG yia PIKPE 00TE, katdyuard %/ Kal 00 u
Aev TrpoopieTal yia TTapePBOAR erI AAwon JoAoKy
k@n OUOKeUN

.
ENAEIZEIZ: O (Bideg Acutrak kai Acutrak 2 £xo aTW

evoeigeIg:

Hopiwv. (\g

Acutrak 4/5, 6/7 kai Plus, Acutrak™2 Bideg 7,

O
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\xneei yla OUVTALEIG, KaTdypaTta

I6VIOU 00TOU, KEPKIBAG, WAEVNG,
oU, TmyovaTidag, TTepovNg,
ag Kal TITEPVAG.

KaBNAwong PTTopEi va x|

Il 00TEOTONEG TNG KAEIDa
Aaybvigt ooToU, unpEl
& | oOTPayAA ¢
.
ﬁ& avteyd QTO oloTnua givai n

ANTENAEI

epyn n uoa Aoi onyaiyia, n ooTeEOTTOPWON, N
QVETTO, agoTNTA é Ta 00TOU i} HOAOKWYV MOPiWwV Kal N
evaIg@noia oe U)\le.ﬁ/ dpxel utTTowia euaiobnaoiag, Ba
Tp&IeIva yivouv 4OEIG TTPIV OTTO TNV EYPUTEUDN. ACBEVEiGg
1T v gival % I A IKQVOi va akoAOUBRCOULV TIC 0BNYieg

YXEIPNTIKN OVTiOOG AVTEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUOKEUEG
utég. O1 %;euég auTég Bev TTpoopidovTal yia TTPOcAPTNOoN N
KOBNAA ideg aTa otrioBia aToixeia (QUXEVEG TOU
aTTo TOEOU) TNG AUXEVIKAG, BWPAKIKAG 1] 0GQUIKNG

K G OTTOVOUAIKAG OTAANG.

%bAIAI’PAQEZ YAIKQN EMOYTEYMATQN: Ta
MouTelpaTa €ival KATOOKEUOOPEVA aTTd Kpdua TITaviou
oUpewva pe ASTM F136.

NPOAIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta
épyava gival kataokeuaopéva até didgopoug Baduolg
avogeidwTou XGAUBa, TITaviou, apyIAiou Kal TTOAUPEPWV TTOU
éxouv aglohoyn6ei yia BloocupatoTnTa.

PKGI-27-G Effective 05-2015
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NAHPO®OPIEZ XPHZHZ EMO®YTEYMATQN: O xeipoupyog
TPETTEl va €TMAEEEN TOV TUTTO KAl TO JEYEBOG TTOU AVTATTOKPIVETAI
KaTd 10 KaAUTEPO dUVATOV OTIG ATTAITACEIG TOU aaBevoUg yia
OTEVH TTPOCAPHOYT) KOl OTABEPN EQAPUOYN UE ETTAPKI
utroaTtnpIgn. Mapd 10 yeyovag OTI 0 1aTPOG €ival O €V YVWOEI
evOIAUETOG PETAEU TNG ETAIPEIAG KOI TOU a0BEVOUG, Ol ONUAVTIKEG
IATPIKEG TTANPOYOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OE aUTO TO £yypago Ba
TIPETTEl VA PETAPEPBOUV OTOV a0Bevr).

NMAHPOO®OPIEXZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
OPYOVa TTOU TTOPEXOVTAI [E QUTO To GUCTNMA JTTOPET VOl £IV
XPNoNgG i £TTavayenoIJoTToINCIUA.

e O XpoTNG TTPETTEI VO AVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU o yia

va TTpoodiopioel dv To dpyavo gival Jiag xpn

gTavaypnoiyoTroifoiyo. Ta 6pyava piag
emonuaivovTal Je To GUPPBOAO «unv ana%ponomn»

OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV evOTNTA ETT
TTAPOKATW. Q

e Ta 6pyava piag xprong TPETTEN va AT TIToVTal
pia xpnon.

e Ta emavaxpnoihoTToINCIKNa Opyava EXOUV TT
didpkela CwAG. Mpiv kai éTTeiTa ammd KAbe
E£TTAVAXPNOILOTIOOINA OPYaVa TrpéTral awpouvw@
KOTG TTEPITITWON, OE OXECN UE TI’]\‘ , 5
¢nuId, katdAAnAo kaBapiouo, did al oKe TATWV
UNXaVICUWY oUVOEDNG. Anau£|ég,bnapn P gmug
0dnyoug, TIG PUTEG TWV TPU alTa sp sna TTOU
XPNOIKOTTOIoUVTAl VIO T r] nv EK

EUQUTEUPATWV.

é?

uBkov@

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv d1aB€aipeg
UV TIG XPAOEIG auTou TOU

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPLYPA

OUOoTAPOTOG. ATTOTEAEI sueo\mks upyou n €E0IKEIWaN TOU pE
TNV eméuBaon TIpIv atod Tn UTWV TWV TTPOIOVTWV.
EmimAéov, ival eubivn T%pvoo va gival eE0IKEIWPEVOG PE

TIG OXETI sg 6np00|euc O1aBoUAEUETOI PE EUTTEIPOUG

o oxenKa € mpBaon mpiv amd 1n xprnon. O
0oU £G T£XVI 0pOUV V Gouv aTnv 1I0To0€AIda TNG
Acumged (acu .

POEIA EIZ ZX E TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
qcr(pq pr]crr] TOU €UQUTEUUATOG, O
X€I

0T£)\£0‘
5 1 ATTOAUTA EEOIKEIWPEVOG UE TO
G Epapuoyng, Ta epyaAeia kai Tn
wusvn x PYIKA TEXVIKA YIa Tn ouokeur. H ouokeur dev

al 0'X£5I YIG o avTEXEl TNV TAon AOyw @opTIong Bdpoug,
opnor] u i utrepPoAIkng dpaoTnpEIoTNTAG. Eival duvartdv
va ou uon 1 {nuI& TNG CUOKEUNG OTav TO EPPUTEUNA

I o€ augnuévn @OPTICN, N OTToIa OXETICETAI UE
nuévn évwon, un évwaon i ateAn emovAwon. H

ﬁo uTTo
(%7 évn €l0aywyr TNG CUOKEUNG KaTa& Tn SIGPKEIA TNG
uteuong eival duvaTtov va augAoel Tnv mlavoTnTa xahdpwong

peTavaoTeuong. Mpétmel va e@ioTaTal N TTPocoxr| Tou agbevoug,
KOTA TTPOTINNGN YPOTITWG, OXETIKA WE TN XPron, TOUg
TTEPIOPICPOUG KAl TIG TNIOAvEG SUGHEVEIG ETTITITWOEIG AuTOU TOU
ePuTElPaTOG. Ta onugia TTPogoxng ouuttepIAauBdavouy Tnv
mOaVOTNTA OOTOXIAG TNG OUCKEUNG I TNG BepaTreiag wg
atroTéAeopa xalaprg kaBnAwaong A/kal xahdpwaong, Tdong,
utrEPPBOAIKNG dpaaTnpPIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I YopTiou,
101aiTEPA €GV GTO EUPUTEUNA TTAPOUTIAoVTal augnuéva QopTia
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AOyw kabuaTepnuévng évwong, Wn évwong A atehols emolAwong, NMPOPYAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
oupTtrepiAapBavopuévng Tng mlavig BAGRNG o€ velpa ) pahakd EMQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE YO ETTQVAXPNOIUOTTOIOUVTAI.
MOpIO O€ OXEON €iTE PYE XEIPOUPYIKO TpaUUa €iTe Ye TNV TTapoudia  [ponyouueveg TAOEIG £v6éxqt&' v OnUIoUPYAOCEl ATEAEIEG,
Tou gp@uTElpaTog. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N YN Ol OTTOIEG €ival duvaTtod va o %’ V O€ ATTOTUYXi TNG OUOKEUNAG.
TAPNON TWV OdNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG PTTOPET va MpooTarteveTe TA eucp(ne% 0 EKOOPEG KAl EYKOTTEG, ETTEIBN
TTPOKOAECEI TNV aCTOXia TOU EQUTEUPATOG f/Kal TNG BepaTreiag. TETO idOUG OUYKEVTRE:
Ta gpeuTelpara uTTopouv va TTPOKOAECOUV TTapaudppwaon f/kal o i c@l n Mign e§opTnUaTWY TOU
va €UTTOdiooUV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY SOPWV OTIG

uyie. Agv ou
TOG an%penmﬁg QQKEUOOTEG YIa
padioypa@IkEG £IKOVEG. Ta eEapTAUATA TOU CUCTANATOG JEV £X0U ETAMOUPYIKOUG, uNkavikoug K ITOUPYIKOUG Adyous. Ta opéAn
o< Zcxyp

aong cival duvatd va odnyfcouv

OOKIMaOTED yia TNV ao@AAeia, Tn Bépuavon f TN JETAVACTEUON 1% upuTELp OPEi va PNV IKAvoTrolouV TIG
epIBaAov MRI. Mapdpoia TpoidvTta £xouv SOKIUAOTEN KOl V poodoki oesvoUEE €i va e§aAeipovTal pe To Xpovo,

TEPIYPAPOVTAI € OXEON PE TO TTWG PTTOPOUV va ATTAITU, aBswpn OUPYIKN €TTEUBOON yia TNV
XpnoigotroinBouv ue ao@AAEIa PE TN XPHON GUCKEUNG @ QAVTIK@FAOoTeIon TOU € %ﬁv aTOG N TNV TTPAYHATOTTOINON
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA aélo)\éyncn1. EV. KWV ene@ . O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG
1shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Saf%nts, and @ OEIG ME Q guaTta OtV gival GGUVﬁGIOTEQ.
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro ’ 011, Q
’ POOY. & XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta xeipoupyika
: qu ™mv opya@pﬁong Oev TTPETTEN TTOTE VA ETTAVAXPNOIJOTTOIOUVTAI.

OTE OPYAVOY, o o1t MEVEG KATATTOVACEIG EVOEXETAI VA EXOUV ONUIOUPYATEI
Acumed, 0 XeIpoupyodg TTPETTEI Va €ival EEOIKEIWPEVOG g& a 701 OTIOIEC PTTOPET VO OBNYOOUV GE ATTOTUXIA MIOG
6pyavo, T péBodo eQapUOYIiG, KaI TN GUVIOTWHEY YIKH % Ac. MpooTaTeleTe Ta dPyaVA ATIO APUXES KAl XAPAYHATA,
TEXVIKN. MTopei va TTpokUyer Bpadon 1 kataoTp, opyavo (G OUYKEVTPWOEIC TETOIWV KATATIOVAGEWY UTTOPE] VA
KaBwg kai BAGRN 10ToU, 6TaV £va 6pyavo UTTORE (o] BNYroouV GE aTTOTUYO.
uTTEPPBOAIKG QOopPTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, A
N ';:’P?;T;‘:G?E(ﬂgggg))‘g ¥832135%25®$20Té%n oo, ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEL: MiSavég SUoEveig emmTdoec
OXETIKG JE TOUC KIVOUVOUG TTOU G)QETi%I ue 6pyaya by Twy  EIVOI 0 TTévog, n duogopia A duoaioBnaieg kai BAGRN ot veupa i
TOTTWOV. A\ { o€ HOAAKG Popia AGyw TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEUUATOS 1 Adyw

TOU X€IpOUPYIKOU TpaUpaTog. ©Opalon Tou EPPUTEUPOTOG UTTOPET
& va oupBei Adyw uttepBOAIKAG dpaaTnPIATNTAG, TTAPATETAPEVNG
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(OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OCUOKEUT, aTeAOUG ETTOUAWONG 1
doknaong utrepBoAIKig dUvaung aTo eu@UTEUPA KaTd TN SIGPKEIa
NG eIcaywyne. Mmopei va uttdpéel petavaoTteuon B/kai
XOoAdpwaon Tou epgpuTelpaTog. MTTopei va epgaviaTei euaiobnaoia
o€ HETOAAQ A I0TOAOYIKN 1) aAAepPYIKA, | avemBUUNTN avTidpacn
TTOU TTPOKUTITEl AT TNV EUQUTEUCN Evou UAIKoU. MTTopei va
TTPoKANBei BAAPN o€ veupa ) JaAakd popia, vEKpwon A
ETTAvVOPPOPNON 00TOU, VEKPWAOT TOU I0TOU 1] AVETTAPKNG

emoUAwon Adyw TnG TTAPOUCIag TOU EPPUTEUPATOS 1] AGyw TOou Em. i
XEIPOUPYIKOU TPAUHOTOG. EgomrAioudg: @ oa e e,

OAHrIIEZ KAGAPIZMOY :

AmraiTRoeig KaBapiopoU eu@uTelpOTOG: Ta apcp%rQ

KQI OTTOOTEIPWHEVOU TTPOIGVTOG. Ta epgu

WG JN aTTOoTEIpWUEVA KAl OEV £XOUV XPN @

AepwBei, TTpéTTel va uTToANBOUV a€ £Tr£§e

lposidomroinasic kKal MPoUAdésis

e Agv Ba TTPETTEl VO TTPAYUOTOTTOIEITAI ETTAVOTT
EUQUTEUPATWYV €AV TO EUPUTEUMA EKTEDET OE

TPETTEl va eTTavaypnaoigoTroiodvTal. H Acumed 4 Tov s
véou KaBapIiopd 1 TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON KEUQOPEV

S

Auvon (1T

emaQr) he BioAoyikoug I0Toug, OTTWG O uypa / ai
Tapd uévo €4v N CUCKEUN Miag xpr] g ( ) €XELU i
emaveTre¢epyaaia amd 06£I050TI']|J KATAOTG W

éxouv AdBel KaTAAANAN kavoylo

gidoug TNV gpyacia. O Kaeq |
£€pBel o€ €TTAQPN PE aipa A a

ETTAVETTECEPYATIA.

plon yia au
ag OUOK r]g S D agou

pumgU\G

U5IGTI9%
INBei, aAA sxo

e Mnv XpnOIUOTTOIEITE Eva EUPUTEUUA, AV N ETTIPAVEIN EXEI
uTTooTEl {NUIG. Ta KC(TEOTp eMQUTEUPOTO Ba TTPETTEI VO
aTTOPPITITOVTAL.

e O xpnoTeg Ba Trpétrel uv Ta KATAAANAQ péoa
QTOMIKAG TTPOCTATI O

0l XpnoTeg O va gival KataAANAa ekTTaIOEUUEVO
psva 0TOIX£IG TNG KATAPTIONG KAl

@plxeg, OUOGETEPO EVEUUAQTIKO
avTikoO ue pH < 8,5.

EO’TO vePO Bpuong Kal
p10TIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUATACEIG

K agTr Tou evCuuaTikoU KaBapiaTiKou 1 Tou

ppunav&% IvovTag 1810iTEPN TTPOCOXA OTO OWOTO XPOVO
sKeaon n Bepfokpaaia, TNV TOIGTNTA TOU VEPOU Kal TN
OUYKE

abapiaTi 0,1 00 érspo

OOEKTIKA UE TO XEPI TO ENPUTEUNA. Mnv
TrolEiTE oUpMa A AlavTiKG KaBapIoTIKG TTAVW o
elpaTa.

on TUJV\@'IT)\UVETE KOA& TO eQUTEUNA HUE ATTIOVIOHEVO ) KOBapIoUEVO

vePd. XpnOIYOTIOINOTE QTTIOVIOWEVO ) KABapIoPEVO VEPO yia TNV
TENIKR €KTTAUON.

4. 2TeEYVWOTE TO EPPUTEUNA PE £va KaBapd HaAaKS TTavi Xwpig
XvoUdI yia va atroQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW GTNV ETTIQAVEIQ.

Eme§epyacia umrepnywv

EéomAiouog: KaBapiaTtig utrepnxwyv, UeE OUOETEPO EVEULIATIKO

KaBapiaTikd 1 oUGETEPO aTToPPUTTAVTIKG ue pH < 8,5. Znueiwon: O

KaBapioudg e utrépnyxous utropei va mmpokaAéaoel emimmAéov {huid
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oTa guQUTEUUATA aTa OTT0Ia £X€I NON TTPOKANGBEI {nuiG otnv
EMIQAvela.

KukAog

EAGxioTOg

XPOVOG (AETTTA)

EAdyiomn
B¢, uokpacia/Nepd

EAAnvika— EL/ PAGE 42

Totog
QATTOPPUTTAVTIKOU

1. EToipydoTte éva §|9Aupa ME CEO:TO vEPO Bpgong Kal ] Mp6mhuon 2 \0\ 50 veps Booonc Aev 1oxoe
QTTOPPUTTAVTIKO A KOBAPIOoTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUCTATEIG N
XPNONG TOU KATAOKEUOOTH TOUu evQUPATIKOU KaBapIoTIkoU A Tou \\ OuBETEpO
atroppuTravTikoU divovTag 181aiTepn TTPOCOXr GTO CWATO XPOVo MK TTAGON ZeaT6 vepo Bpuong

€kBeong, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KaI TN
OUYKEVTPWON.

€VQUUIKO pH < 8,5

*

2. KaBapioTe Ta epu@UTEDPATA PE UTTEPAXOUC VIO TOUAGXIGTOV 1 TIAGon I e 5 stp" Bpuong | AmoppuravTiké
AETTTG. / (>40°C) yepH<8,5
3. E£1T’)\L'JV£T€ KOAG 0 EMPUTEUPO He on'r,lowopévo r’], kaBaploiévo 076 aTTIOVIOEVO 1
vepo. X,pr]olporromcm QTTIOVIGUEVO 1] KABAPIOPEVO Vv, N & KABAPIOLIEVD VEps Aev ioyGel
TEAIK] EKTTAUOT). N Q, (>40°C)
4. ZTEYVWOTE TO EPPUTEUMA E éva KaBapd PaAak wpig A ' %
XVOUBI yIa va aTTOQPUYETE TIC YPATOOUVIEC TIGWER) OTRWATTIQAVEI TEYVWHa \A 40 90°C Aev 1oxUel
Mnxavikn emeéepyaoia TﬁO’E&QGpIO’pOL’I gpyaAeiwv: Ta epyaAeia kal o
E€omAIou6¢: SUOKEUR KaBapiouoU/amroA( @' ouvodo I0p6G TNG Acumed TTpéTTel va kaBapiovtal TTpIv

amd %1 Non, aKoAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dnyieg.
oioeig kai [po@uAdésic

\@, TTOAUPAVON TWV ETTAVAXPNCIKOTTIOINCINWY EPYaAgiwY A TOU

@ YoudéTepo
evquuarko KabapiaTIKO 1) OUOETELO ATTOPPUITAVTIKO LIE @8,5

UvoOoU €EOTTAIOOU TTPETTEI VO TIPAYHATOTIOIEITAI AUETWG

MET& TNV OAOKANPWGON TNG XEIPOUPYIKAG TEURAoNS. Mnv
QAQPRAVETE TA JOAUCUEVA EPYAAEiT va OTEYVWOOUV TIPIV TOV
kaBapiopod/emavereEepyaaia. H mepigoeia aipatog n
UTTOAEIYPATWY TTPETTEI VA OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.

e OMol o1 xprioTeg Ba TTpéTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUEVO
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWPEVA OTOIXEIO KATAPTIONG Kal

-} acumed’
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IKavoTATWV. H ektraideuon Ba péTel va TTepIAAUBAVEr Tig oplopéva dAata peTdAwv. ETriong, o€ diaAUpara pe Tipég pH
TPEXOUOEG I0XUOUCEG KATEUBUVTIPIEG YPAUUES KOI TTPOTUTTA KAl peYyaAUTepeG aTTO 11, N oToIBAdA avodiwong evoéxeTal va
TIG TTOMITIKEG TOU VOOOKOMEIOU. O1aAUBEi. .
e Mnv xpnaigotrolgite peTaAAIKEG BoUpToeg ) agouyydpia Odnyisg kabapioupou/arro nNg ME TO X£pI
kaBapiopou Katd 1N diadikacia kaBapiopou Ye TO XEPL. oUG Kal kaBapIioTiKoUug

e XpnoIYoTToINOTE KABAPIGTIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG
XOPNAOU a@piopoU yia ToV KaBapIouo e TO XEPI yIa va BAETTETE
Ta epyaleia péoa oto didAupa kabapiopou. Or TTapdyovTeg E 1oAUpaTa otgvéra uttdpxovTa dioAUuaTa

KaBaplopoU TTPETTEl va EETTAEVOVTOI E EUKOAIQ aTTO TO EpYOAE )
. ﬁ%@“ Ta epyOAgia péoa o€ EVQUUIKO

Xpriong kai oTn Bepuokpacia Tou

YIO VO aTTOTPATTEl N SNUIoUPYia KATAAOITTWV.

o OpukTéAaio ) AITTavTikd alAikévng dev Ba TTpETTel va V Ta KIVOUMEVA PEPN VIO va
XpnolgoTrolouvTal TTavw oTa epyaAcia TG Acumed. aTt TIKO va £pBel O€ ETTOPA UE OAEG TIG
o EvZupaTikoi kal KaBapIOTIKOI TIAPAyoVTEG OUBETE E eleg. EUBQMiotre yia TouAdxioTov gikoat (20) AetTd.
OUVIOTATAI YIa TOV KABAPIGUS TwV anavaxpnmp Ihwv 'HOWO'WU diAov paAakn BoupToa yia va TpiyeTe
epyaheiwy. Eival TToAU onpavTiké va sﬁou ! 1'r)\r]pw )\0‘ Ta € |'0( €wg 6TOU OAA Ta OPATA UTTOAEIUATA VO
01 aAKGAIKOT TTAPAYOVTEG KABAPITHOU KAl Vi vovTal om GTTOHG%OUV- AwoTe 1d1aiTePN TTPOTOXN OTIG SUOTIPOOITEG
HOTE 1010ITEPN TTPOCOXN T€ TUXOV QUAOQPOPa

QTTOTPATTEN 0 OXMUATIOUGC GKOUPIGS, O Kl £GV I KTeBeIUEVA EAATHPIA, OTTEIPEG 1] EUKAUTITA £EAPTAUATA:

TTOPAGKEUGZOVTAI OTTG UWNAFAC TIOIOTNTAC AVOEEi AuBaL € TIG KOIANOTNTEG PE apBovo didAupa Kabapiopou yia va

. i X 1 apioeTe OTTOIOdNATTOTE UTTOAEIUOTA. TPIYTE TNV ETIQPAVEIQ UE
¢ OAa1a epyaAeia TpETer va eAEyxOVTal WG TP . \ 10 BOUPTOA VIO TPIWYIHO YIA VO APAIPECETE OAQ TG OPATH
KaBOPIGTNTA TWV ETIPAVEIDY, TWY APBPWC arTwv aue:Efv,

Ta epyaheia. WipIO% I ( ) ]
o Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTE @ uv KG&V(‘ ep al quaplcTs e pia KC(:I'G)\)\I”])\I']’ WAKTPA yIa |J'I'!'OUKG.)\I.
KOp
™)

uttoAgippaTa atrd Tnv M@AvEIa Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TnVv

™ owoTA AeiToupyia kai yia UTrapgn @8o amo T EUKAUTITN TTEPIOXN KOl TPIWTE TV ETIPAVEIR e pIa BoUpTod yid
amogTeipwaon. X Q TpiyIpo. MNepIoTPEWTE TO EEAPTNHA KATA TO TPIYIHO YIa VO

* To avodiwpévo aroupivio dev TTPERE! XETA 05&' n e e€ao@alioTei OTI kaBapifovTal OAEG ol KOINGTNTEG.
opiopéva dlaAupara kabapio O@: U“GVT'Q 3. AQaipéoTe Ta epyaheio Kal EETTAUVETE KaAG KATW aTrd
ATIOQeUYETE 10XUPG OAKAAIKG Bapio TPEXOUMEVO VEPS YIa TOUAGYIGTOV Tpia (3) AETITE. AWoTe
amoAupavTikd 1 SlaAupaT EDIEXOK XAwpio A IBIITEPN TTPOTOXN OTIC QUAGKWOEIC KOl XPNOIUOTIOICETE Hid
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8.

. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE e ATTIOVIOUEVO vEPO Yia

K
Odnyisg ouvduaopou xEIpoKivnTou/auTouarou HouU \'
Kai amoAuuavaong \

1.

alplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE BUOTIPOCITEG ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va €POEI OE ETTAPN UE OAEG TIG
TTEPIOXEG. em@aveieg. EyBubBioTe yia TQUAGRIgTOV déka (10) AETTTA.

. ToTroBeToTe Ta epyaleia, TAPWS BUBICUEVA OE pIa HOvVada XPNOIPOTIOIOTE Hiat V‘j")\f&/gw oUpToa yia va TpiyeTe
UTTEPAXWV e SIGAUpa KaBapiopoU. EvepyoTroifoTe dAa Ta armaAd Ta epyaAeia Ewg Ta 0paTd uTToAgippaTa va

ATTOUAKPUVOOUV. AW 10\0iTEPN TTPOCOXI OTIG SUCTIPOCITEG
000X 0€ TUXOV auAopopa
€ p1a KatdAANAN WAKTPA yia
. H xonopeguogeuns utreprnxwy 6a
n kabapigp epyalisiwv. H xpnon piag
O BeAtiwaoel 1o EEmAuua Twv
Kar OAwv Twv oTeva

KIVOUPEVA PEPN VIO VO ETTITPATTE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £PBEl
g€ ETTAPN PE OAEG TIG EMIQAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV £TTiIdPaACN
TWV UTTEPAXWV Ta epyaAeia yia TouldxioTov Oéka (10) AeTrTd.

ToUuAdyiaTov Tpia (3) AeTTTA ) HEXPIG OTOU OAa Ta oNuAdia
aipgaTog ) UTTOAEINPATWY va gival atrévTa aTTé Tn por

EeTAUPOTOG. AWOTE I1B10ITEPN TTPOCOXN OTIG AUAAKWOEIG

XPNOIYOTTIOINCETE Yia aUpIyya yia va EETTAUVETE OTTOI €pa
6uo"|-|'pc')0'|'|'£g T|'£p|oxég_ 3. EOTE TA EP 6 10 £V<UH|K6 6|d)\UUG Kal §€TT)\L'JV£T£
. EmBewpnioTe 1a epyaleia IO KAVOVIKO QWTIOY 9y wlopev VO,‘ TORAGX'OTOV s’vq (1) )\sm(’). .
SIOTIOTWOEL 1 APAIPETT TWV OPATWV UTTOAEIMEATIOV. 0 TomoBeTAC epyoAcia péoa oe KatdAAnAo KaAdB! cuoKeung
. . " . TTAUONGlATOAUPGVONG Kal TIPOXWPHROTE TNV KAVOVIKI)
AV UTTAPXOUY 0PaTA UTTOAEI AT, encxva)\%l frapar O1a0IKa@| U KUkAou TTAUong/atroAUpavong. Or akdAouBeg

APAUETPOI Eival ATTOPAITATES YIA TO OXOAAOTIKO

. . ; ) 6 KaI aTTOAUpavVON.
KaBaps, aTToppoPNTIKG, TTavi TTou dev aPrivel KaTd

BrAuara katepyaoiag utreprxwy Kai EeTXUM % NGy
AaipéaTe TNV UTTEPPOAIKN Uypacia a $ DYaAEgia e 'vcx’
)@ﬁ
MpoeToiudaTe Toug eviupaTikoUg Kail Kaba ug
TTapdyovTeG OTnNV apaiwaon Xpriong K(& Mokpagia

OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTI Q@ TTPETTEl VA
eToipadovtal ppéoka diaAuuara Ot \ ApxXovT Juata

£XOUV EYPAVWIG HOAUVOEI. \¢
. TotroBeTACTE Ta epyaAgia ITAR XUelopév &Cupn(é
O1dAupa. Evepyotroifjote A |VOL'Ju£\®la va
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ZTEIPOTHTA:

1 Auo (2) AeTrTé TTPOTTAUCNG pE KPUO vEPS BpUong Ta £§GpTI’]}JG'T(X T9U OUOTI']}J(XI . va mapexovrai
ATTOCTEIPWHEVA N JN ATTOO I& Va.

2 Eikoot AeTrTd (20) evQupikdg wekaopog Pe (eoTod vepd Bpuong

3 ‘Eva AeTrTo (1) BUBIONG Ot £v{upo AT WHEVO TTPO ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTEONKE

BoAiag yappa 25,0-kGy. H Acumed

V]
4 AekaTrévie (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (eTTO veEPO Bpuong (X2) & 4 a 0T£I’pw o ,
s ] e o < juo Gy n gTooTelp EVA\OUOKeuaaoia £xel UTTOOTET

Auo (2) AetrTd EETMAUP pe aTToppuTTavTIKG PE (0T vePO Bpuaong :
14, TO U @ TRETTEN VB

(641166°C/146-150°F)
'

v TTPETTE YBLXPBNOIHOTIQING
6 AexaTrévie (15) deutepOleTtTa EETAUPA e {eaTO vePO Bpuong v Acum K
Aéxa (10) deutepdAeTTTa EETTAUMA pE KABAPITUEVO VEPOS | ‘%)

TIPOAIPETIKG ATTavTIKG (64-66°C/146-150°F) OTEIPW 0i6V: EKTOG KOl GV UTTAPXEN EHPavVNG
pqvor] w oTalpwpévn KAEIOTH CUOKEUATIa TTAPEXOUEVN
8 Emd (7) Aerrrd §pavan pe Geotd agpa (116°C/240 6 TNV ed, OAQ TO EPPUTEUPOTA KOl TA EPYOAEIQ TTPETTEN VA
SHMEIQSH: AKoAoubriore rraxpiBisc ric odnyiec Tou wpou TTOOTEIPWHEVQ, KOI VA ATTOCTEIPWVETAI OTTO TO
vooo piv atré 1 XeAon. O1 un aTTOCTEIPWHEVEC CUOKEUEC

OUOKeUnNg AUang/amoAduavong

upwesl XPNOIPOTIOIWVTAG TIG TIAPAPETPOUG
@ PWONG TTOU aVAPEPOVTAI TTAPAKATW, OE TTARPWS

Odnyiss aurouaromoinuévou kabapiouou/armo. $ ng wpévoug diokoug e 6Aa Ta pépn KataAAAwG TOTTOBETNUEVA.

e Ta autoparoTroinuéva cuoTApaTa TTAUONG/EN Oev
CUVICTWVTAI WG N poévn éEBodog Kaeaplo xapoupy Meeo o1 amooTsipwone
€pYaAcia.

- o AGBeTe UTTOWN TIG YPOATITEG 0ONYiEG TOU KATACKEUAQOTN) TOU
¢ ‘Eva auroparomoinpévo cUotua prr xpnol i €€0TTNIOLOU GAC YIA TOV €I8IKG GTTOOTEIPWTH Kal TIC 0dNyieg yia
OTN GUVEXEID WS pia SIadIKAaiQ K@ 0U pE TO XE
a

. N SlapépPwan opTiou.
o Ta 6pyava Ba TTpéTrel va €TI0 1 51EG0BIKE TTpIV aTTO TV ¢ AKOAOUBROTE TIG CUOTACEIG TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £yYPaPO

aTroaTEipwaon yia va ea aro @I (o]¢ “S UVIOTELEVE OKTIKEC VIOl QTTOGTEIOWaN OE
KaBapIGHOC. K UVIOTWHEVEG TTPAKTIKEG YIO TNV ATTOCTEIPWON
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e EMnvika— EL/ PAGE 46

mepIBaAovTa digyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN kai 1o
Tp6TUTTI0 ANSI/AAMI ST79: 2010 — EKTEVAC 05NYSC VIO AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, . P-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
QTTOOTEIPWON HE aTUO Kal SIa0QAAIGT OTEIPOTNTAG OF 80-0813, 80-1527/80-1534, 80-05¢ 3

£YKC(TGOTC(0£I§ (ppOVTi6(1§ uysiag. O BioKol auTOoi £X0UV ETTIKUPWE i .~ TIy, TAPAKATW TTAPAUETPOUG:

e H xprion utrepTayeiog ammooTeipwaong &€ ouvioTaTtal, aAAd v
XpnoiyoTtroinBei, TTpETTel va ekTeAEiTal pGvo cUPQWVA PE TIG
amrairioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevig 0dnyog yia
ATTO0TEIPWAON PE OTUO KAl D1a0@AAIoN OTEIPOTNTAG OF

EYKATAOTAOCEIG PPOVTIOAG UYEING. %
3

OKQUOTO pE uamTémW ptag: AEN ZYNIZTATAI

4

2°C (270°F)

N
&b 4 \eTITG

30 AemrTd

A12-0001, AP-~70. 9, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500

O1 diokol + Toi £XOUV ETTIKUPWOET PE TIG TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

KQUOTO UE TIPOKATAPTIKO KEVO:

$ UVORAKN: TuAiypévo
\ O¢eppokpacia £kBeang: 132°C (270°F)

@ Xpovog €kBeang: 10 AeTitdl
S \ \Q
\ \ Xpovog &npavang: 40 Aetrtal

PKGI-27-G Effective 05-2015 -._ acumEd



OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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Espanol- ES/ PAGE 48

SISTEMAS DE TORNILLOS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los tornillos Acutrak y Acutrak 2 estan
disefiados para la fijacion de distintas fracturas y osteotomias
mientras se consolidad. Los sistemas de tornillos Acutrak y
Acutrak 2 incluyen los siguientes implantes:

e  Tornillos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 y

e  Tornillos AcuTwist

e Tornillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, de 5
Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 t ieni Iuyen
instrumentos que facilitan la colocacién de lo tes.

INDICACIONES: Los tornillos Acutrak y 2 tiene

siguientes indicaciones:

osteotomias de la clavicl I\%nero el radio, el cubito, el ilion,

el fesr la rétula, el per Iastragalo el maléolo y el
C TRAIN AQES Las @a’mdicaciones del
sistema son cion actiya @ e, sepsis, osteoporosis,
dad o call ea o de los tejidos blandos, y
| se sospecha de sensibilidad a

los mat
iales, se de%} izar pruebas al paciente antes de la
i ion. Est sitivos estan contraindicados en
i s 0 incapaces de seguir las instrucciones

tes no d|s
ratarrsllent toperatorio. Estos dispositivos no estan

ra su colocacion o fijacién con tornillos a los
elemen eriores (pediculos) de la columna cervical,

tora@ mbar.

CIFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
cutrak 2 LANTES: Los implantes estan fabricados con aleacion

Tornillos Acutrak Fusion, Mini y Standard; AcuT
Micro, Mini, Standard, 4,7 y 5,5: indicados ¢ posmvo@ de titanio conforme con la norma ASTM F136.

fijacion de huesos pequeios, fragment osteoto .
No estan indicados para interferencias’ Q&a la fijaci
tejidos blandos. 6

Tornillos Acutrak 4/5, 6/7 'y utrak 2 |sp03|t|vo
de fijacion se puede utilizar para fusiones, fr

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

-} acumed’
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INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano debe
seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten a las
necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
médico sea el intermediario especializado entre la empresa y el
paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
informacién médica contenida en este documento.

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser d

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGIC%

un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrume
determinar si el instrumento es de un solo uso o re
Los instrumentos de un solo uso estan etiqueta
simbolo “no reutilizar” que se describe en
Lo
sechar

de simbolos, mas adelante en este docuf§

e Los instrumentos de un solo uso se
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida lim anto
antes como después de su uso, los instrumen ilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afi
desgaste, los posibles dafos, la limpieza e Ia
presencia de corrosion, asi como la int de Ios
mecanismos de conexidn. Se det;e estar especial
a los controladores, las brocas y Io umento& leados

TECNICAS QUIRURGICAS

para cortar o para insertar impl
= ' \& asu di @ distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso d istema. El

i

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el

procedimiento antes de utilizar est roductos. Ademas, el

cirujano tiene también la resg% d de conocer a fondo las

publlcaC|ones pertinentes y N ar a compaferos con
experiencia en el proced to'antes del uso. Se pueden

con Ias tecnlcas (@ as en el sitio web de Acumed

.

TE: Para un uso eficaz y

Iante, dlgi 0 debe estar totalmente

amlllarlz n el mis &metodos de aplicacion, los

instru Ia tecn rgica recomendada para el

d|s sitivo? El dIS no esta disefiado para soportar el
esivo, soporte de cargas o una actividad

odeunp
c iva. El d| itivo podrla romperse o sufrir dafios si el
plante s sometido a una carga mayor asociada a un retraso

RTENC

RE E
uro de es i

Ia co i6n, pseudoartrosis 0 una consolidacion

|ncom I%a introduccion erronea del dispositivo durante la
@ puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

m Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
e , acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos

ersos de este implante. Entre las advertencias que se
diquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carga'y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

-} acumed’



advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN'".

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

1 PRECAUCI
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implant%

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL Q! l@O:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrum

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo to, el
método de aplicacion y la técnica quirtrgica r dada. El
instrumento puede romperse o danarse ofb sevpueden les
los tejidos cuando se somete este a carg %

: 2locidades N
excesivas, huesos densos, un uso incorrecio o un us I que
e

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferi ent
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE'%n&éS deb
reutilizarse un implante. Los esfuerz N S podrl’;& r
creado imperfecciones, las cuale8 %‘1 derivar en un féllo del
dispositivo. Proteja los implantes & aranazo muescas,
dado que tales concentracion tension :‘@

fallos. No es aconsejable mezclar compone de implantes de

O

distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las,ventajas de la colocacién
quirurgica de un implante no,s& las expectativas del
paciente, como también es (X. que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria nec a intervencién quirargica de
ibn para cambiar te o realizar procedimientos
.Noesr, m’ haya intervenciones quirurgicas de

sioméon implantes? Q,
. .,

EL INS NTAL QUIRURGICO: Los
uirdargicos solo uso no se deberan reutilizar
siones es pueden haber generado

ciones, qu en hacer que el dispositivo falle. Proteja

oS ufios y muescas, ya que estas
ntracion estrés pueden hacer que el producto falle.

EFECT@ERSOS: Entre otros posibles efectos
ncuentran dolor, incomodidad, o sensaciones
»mgala8 y dafos nerviosos o a tejidos blandos por la presencia
ante o traumatismos quirdrgicos. Puede producirse una
r, del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
ispositivo, la consolidacién es incompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el implante durante la insercion. El
implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
una reaccién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion 6sea,
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA gran atencién al tiempo de exposicion, la temperatura, la

calidad del agua y la concentrac correctos
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben 2. Lave con cuidado y a m nte No utilice lana de
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar acero ni limpiadores as

'V ! n los implantes.
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
S - - 3. Enjwague el |mplante 0 con agua desionizada o
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, .
|on|zada o purificada para el

pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

; . . implanteycon un pana.li '3, suave y sin pelusa a fin
Advertencias y precauciones - .
de no arafi superficie

o La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si e
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacié
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como p

or ultrasdnis mpiador enzimatico neutro o
eutro co < 8,5. Nota: la limpieza por
r mas dafios a los implantes que ya

a soltcion con agua corriente templada y
limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
el detergente o limpiador enzimatico y preste una

apropiada para dicho efecto. La limpieza o'

uso Unico (SUD) tras entrar este en co o
tejidos humanos constituye un reprocesamié

¢ No utilice un implante si la superficie ha do dano cion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
implantes dafiados se tendran que desechar. del aguay la concentracion correctos.
o Todos los usuarios deberan ser personal cualific con pie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15

pruebas documentales de formacion y compe Los inutos.
usuarios deberan llevar equipos de protecci rsonal ( Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Procesamiento manual purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
. ] ¢ \ L enjuagado final
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim & nzimati tr 0] ) ) o ) ]
detergente neutro con un pH < 8,6, 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

. no arafar | rficie.
1. Prepare una solucién con agua nte templada y denoa :a aria sup,e .ce
detergente o limpiador. Si recome s'de uso del ~ Procesamiento mecanico
fabricante del detergente o limpiador enz 0y preste una  Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
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detergente neutro con un pH < 8,5. ¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de

limpieza manual. D
o Utilice agentes de limpieza &1 oactivos que generen poca
Prolavad 5 A onte T WA espuma para limpieza m % e forma que pueda ver los
refavado gua corriente ria instumentos en la soh&d limpieza. Los agenets de
Lavad imti A lente b pH < 8,5 del lipipieza se tienen q@ﬁ r enjuagar facilmente de los
avaco Snamatt 2 gua nggg €teM 1 limpiador en- n tos par; queden restos.
zimatico neutro A : o Acumed@eﬁeberén emplear ni
Lavado Il 5 Agua corriente tem- | Detergente co aceites mi les ni |Ub£'° silicona.
plada (> 40 °C) pH=85 ara limpi rumento zables es aconsejable emplear
Agua desionizada o \' f'agente |mat|cps ! eutro y de limpieza. Es muy
Enjuagado 2 purificada templada (> im neutrahzﬂy juagar a fondo los agentes de
40 °C) o~ li a alcalin s instrumentos.
Secado 40 90 °C A que secarig Gericiencia los mstrum’entOS quirdrgicos para
e no se fo 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
Requisitos de limpieza de los instrumento inoxidablé,de alto grado.

continuacion. uncionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas

s de cad
reutilizacién habra que limpiar a fondo lo ftos y @ e Habr inspeccionar todos los instrumentos para
accesorios Acumed, siguiendo las direct que flgug . c r que las superficies, juntas y luces estén limpias,

Advertencias & precauciones s de la esterilizacion.

 La descontaminacion del instrumental o acce \ I aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
reutilizables debe producirse inmediatame as soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
finalizacion de la intervencion quirdrgica. € que se limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
sequen los instrumentos contamlnad&n‘jes de li que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
reprocesarlos. El exceso de sangr % s debe arse en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
para evitar su secado sobre lasu €. de anodizado podria disolverse.

e Todos los usuarios deberan s N onal cu &0 y contar  Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual
con pruebas documentales de,formacio encia. La 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y
formacion debera incluir las directrices, n y politicas del

temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

-} acumed’
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preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes 5.

presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20) 6.

minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para

frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zona
dificiles de alcanzar. Preste especial atencién a los

instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para

frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobi V
elementos flexibles que queden expuestos: llene las I
hendiduras por completo de solucion limpiador: [ des
abundantes para expulsar cualquier particula d ad.
Frote la superficie con un cepillo para quitas
visible de la superficie y las hendiduras. :
frote la superficie con un cepillo. Gire | %
cepilla para asegurarse de que se hayag limpiado todas\las,
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo ¢
corriente durante un minimo de tres (3) minut
especial atencion a las canulaciones, y sirv

e una jeri
¥ e,
&
as

contacto

4. Coloque los instrumentos, sumergi
unidad ultrasénica con solucién desthi
las partes méviles para que
con todas las superficies. So
limpieza por ultrasonidos
minutos.

Retire los instrumentos y enjudguelos con agua desionizada

durante un minimo de tres (3) mihwutos o hasta que no queden
sefiales de sangre o sucie,dk chorro de enjuagado.
Preste especial atencion as canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgapto

%as zonas dificiles de alcanzar.

s con luz normal para ver si se ha
ible.

<* .
o de hu e los instrumentos con un

limine
pafio Ii@ absorber%]Sn pelusa.
es de limpiezasy desinfeccién manual y
S

.8i aun queda sugiedad visible [fepita®ta limpieza por
ultrasonidosy, los, pasos degenjuagado anteriores.

nstrucc

S
alquief resto mper. turaﬁ
rea flexi

lentras la

2.C

jzada co

are agent imaticos y de limpieza a la dilucion y
so que recomiende el fabricante. Habra que
luciones frescas cuando las soluciones presenten
g@ taminacion.
os instrumentos en solucién enzimatica hasta que
sumergidos por completo. Accione todas las partes

iles para que el detergente entre en contacto con todas las

prepara
una

: e
te \@Jperﬁcies. Sumeérjalos durante un minimo de diez (10)

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de

alcanzar y de todas las superficies estrechamepte acopladas. ,,
- acumed



. Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1
minuto.

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.

. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas
¢ No es aconsejable utilizar sgecadoras o lavadores
automatizados como uni

de limpieza de los
|nstrumentos qU|rurg|cos

)

. automatlzado en un proceso de
manual

a fondo_los mstrumentos antes de la

Y teri izaC| CO probar u |mp|eza haya sido eficaz.
STERILID
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria 0s com tes del si%\e suministraran esterilizados o sin
¥ esterjliza K
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) u @
(o) to este% . el producto esterilizado se ha
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto A‘J esto g una is minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
cumed comienda la reesterilizacion de productos con
4 Enjuagado con agua corriente fria durarffe qu|Vsegundos @ envase il. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario
Q notifi@) ncidente a Acumed. El producto no debe usarse y
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con ag te d% Iverse a Acumed.
caliente (64-66 °C/146-150 °F) %
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante, &5) segundos \ ducto sin eSter,lllzar: S,a_lvo que en la etiqueta flgure, .
laramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
. Enjuagado con agua purificada durantg diez en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
lubricante opcional (64-66 °C/146- 130& todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
5 Secado con air callents duraate Hinutos ( 5o . tanto _habré_l que e.steriliza.r!os enel hospiFaI antes de utiIiza’rIos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
Nota: siga explicitamente las instrucciokes [fabnc dor o la de esterilizacion que figuran a continuacién, en bandejas
desinfectadora QEO totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio

correcto.
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Métodos de esterilizacion

e  Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

usa solo se debera realizar conforme a los requisit
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehe
steam sterilization and sterility assurance in heal

Espanol- ES/ PAGE 55

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, \P-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-05¢ 3

Estas bandejas se han validad." c. n 1.~ pardmetros siguientes:

A%Iave de desplazamient&'por'gravedad: NO RECOMENDADO
V.

}*’c (270 °C)

i Xposicion 4 minutos
empo de secado: 30 minutos
M

+72-0001, AP-67L 20, “~2-C700, AT2-M600, AT2-S500

cstas bandejas se ..an validado con los parametros siguientes:

Autocla de

ssplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

A Wﬁe prevacio:

o: Envuelto

emperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

Tiempo de exposicion: 10 minutos

Tiempo de secado: 40 minutos

PKGI-27-G Effective 05-2015
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEMES DE VIS ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU I|I|um du fémur, de la p te & fibula, du tibia, du talus, de
CHIRURGIEN éole et du calcan

DESCRIPTION : Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont congues -INDICAQ@Les \{re-indications a l'utilisation
pour permettre la fixation de plusieurs types de fractures et Steme prehnent les in S latentes ou actives, la
ostéotomies pendant leur consolidation. Les systémes de vis S ptlcemle liGsteoporose, I' nce quantitative ou

ou des t| ous et la sensibilité aux

e Vis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plus une senE x matériaux est suspectee, il

o Vis AcuTwist
e Vis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5

Acutrak et Acutrak 2 comprennent les implants suivants : V alitativ
matéri

avant l'implantation. L'utilisation de
indiquée chez les patients qui ne

ispositifs est@
tent pas (;! nt incapables de se conformer aux

Les systemes de vis Acutrak et Acutrak 2 incl ent ignes de postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas
instruments pour faciliter le placement des im ongus polir une fixation avec des vis aux éléments postérieurs
@ (pédicu a colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

INDICATIONS: Suivre les indications s es pour,les vis
Acutrak et Acutrak 2 : ERISTIQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les
t

s sont fabriqués dans un alliage de titane selon la

rak 2 MicrN me ASTM F136.
Mini, Standard, 4,7, et 5,5 destinées é la fi e petits o@
i

fragments osseux et ostéotomies. Elles d0| t pas seryi CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L'INSTRUMENT

l'interférence ou a la fixation des tlssu§ CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
\' différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

Vis Acutrak 4/5, 6/7 et Plus : Ac r&' - ce dlﬁltlf de de polymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.

fixation peut étre utilisé pourdes fusions, le ou

ostéotomies de la clavicule, de | érus, m de l'ulna, de  MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un
-} acumed’
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implant dont le type et la taille correspondent le mieux aux
besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien serve
de référent entre l'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

ou réutilisables.

déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable.
instruments a usage unique portent une étiquette
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans
Légende des symboles ci-dessous.

Les instruments a usage unique doivent

utilisation.

Les instruments réutilisables ont une @ de vie limitée,
Avant et aprés chaque utilisation, les in uments@aﬁles
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier feur
précision, leur niveau d’'usure et d’endomm t, leur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégri

mécanismes de raccordement. Une att
étre portée aux guides, trépans e;i%me ts utiligé
l'incision ou l'insertion de I'implant. \t >

>
TECHNIQUES CHIRURGICAL \ tech
chirurgicales décrivant les uti

nig &
Wsixs de ce sont
disponibles. Il releve de la responsabilité du‘chirtifgien de se

on

3s apres

t

'6%‘ E ENT%NCER
instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage uniWs ion effi ef én toute gé

L’utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument poN

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En

outre, il reléve de la responsabijlité chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinep

consulter des collegues
expérimentés concernant | C
techniques chirurgicales & iSponibles sur le site Web
d-m@aoumed.ne@
RTISS

ure avant utilisation. Des

LAMPLANT : Pour une
ité de l'implant, le chirurgien
t, les méthodes d'application,

parfaite nnaitré |i

es instru@ et la techpi chirurgicale recommandée pour le
disposi ispositi ’—%as congu pour résister a des
co es de poid %e charge ou a des activités excessives.
Lendi ou étre endommagé lorsque l'implant est
u plus lourdes associées a une consolidation
auvaisesi ion du dispositif pendant I'implantation peut

augm n%s risques de desserrage ou de déplacement de celui

i ient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
I'utili n, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
t. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
illance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une

ositif peut
is a des ohé&e
Qtardée, L%se arthrose ou une cicatrisation incompléte. Une

Hiculie .. fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
articu mr@

une activité excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si I'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins

-} acumed’



postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM".

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT{@V

uer des procéd
e ante avec le il®n .
& '8 :
R AUTIO@Q ERN NSTRUMENT

n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctiohnel. Les bénéfices de
l'implant chirurgical pourraiegt orrespondre aux attentes

du patient, ou bien I'implan x it se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une revisi in de remplacer l'implant ou
lants

d'eff natives. La chirurgie de révision

IRURGIC chirurgicaux a usage

es instf
nique ne@entjamai%%utilisés. Les contraintes subies

des imperfections, ce qui peut

ispositif. Protéger les instruments contre

aupar:
. i A ) ent e pann
QHIRURGICAL : Pour ur.le ut_lllsatl_on surg et effi )l ut to yure ou ¢ . car une telle concentration de
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitemen itre intes peu‘&tr fner une panne
linstrument, la méthode d’application et la techfifqu urgicalec) '
recommandée. Une cassure ou un endommagde de

instrument, mais aussi du tissu, peut se
'instrument est soumis a des charges ou
excessives, un os dense, ou encore une uti

écrit, des risques associés a ces types d’instrum

tesses .
ation incor ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préfefence par@
.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLA n implant@
doit jamais étre réutilisé. Les contrainte: %bﬂi;as aupa

peuvent avoir créé des imperfections X eut ent&0 une
panne du dispositif. Protéger le contre togte raytire ou
cassure car une telle concentrati ontraintes Peut entrainer
une panne. L'association d'im issus d

EFFET IRABLES : Les effets secondaires éventuels

com la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
a i;@les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
%ce d'un implant ou & un traumatisme chirurgical. L'implant
e de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
longée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive subie par I'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de l'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
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insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un  Equipement : brosse & poils souples, solution enzymatique de

traumatisme chirurgical. nettoyage neutre ou détergent neutfe au pH < 8,5.
1. Préparer une solution a l'ai du robinet chaude et d'un
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : détergent ou produit de net e. Suivre les

mandations d'uti n'du fabricant du détergent ou

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants p it de nettoyag atique en veillant a respecter le

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le e Xpositi pérature, la quallte de l'eau et la

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un ncentration. §

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pa . Laver I'imp uellem c precautlon Ne pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités tiliser d ‘acier rii m“'ts abrasifs sur les implants.

conformément aux instructions suivantes : Rlncer®ant mlnut% ent avec de I'eau DI ou de I'eau

Avertissements et précautions Q purifié liser de ou de I'eau purifiée pour le ringage
5C f

biologique, tel que des fluides corporels/du ins que Iucheux p dviter d'érafler la surface.
le dispositif a usage unique (DUU) ait été ans un a:temen@’ ultrasons

établissement agréé ayant regu I'autorig@tion ementa|r . . .
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage % YUU suite u qu1pe ain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
u : ;& * tergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre e .
un élément contaminant (par ex., contact avec % er I'imp! ﬁ de d'un tissu propre, doux et non

f;?;?tztrr?;ﬁf du sang ou des tissus h constitu ons peut aggraver les dommages des implants dont la
» ) a déja subi des degéts.
° Ej:sp|iqspr;:::ltsse;#;olnn:ﬂ:gég?ﬁ\l/ae:tu;ft?gfe?t e@xagee \ réparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
& @t recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d nnel qua
étre en mesure de fournir des preuveS@Quant a IeursQ

compétences et aux formations sui i
o Les utilisateurs doivent porter, G\éement roteetion concentration

individuelle approprie (EPI). ( 2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Traitement manuel &
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3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de 'eau
purifiee. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. V4

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide

Lavage enzy- Eau du robinet enzy-

2
matique chaude e neutre
Eau du r@b dtergent ave
Lavage Il 5
chaude (> 49 pHes *
V-
. Eau DI ou eau purifiée ‘
Rincer 2 N/A
chaude (> 40 °C)
Sec 40 90 °C N/A @

instruments et accessoires Acumgd t étre minu
nettoyés avant d'étre réutilisés, % t les instrlictions ci-
dessous. O
Avertissements et précautions &

. 3\ .
Exigences concernant le nettoyage Mtrume Q
{ ment

N

e La décontamination des instruments et accessoires

réutilisables doit étre effect edlatement aprées

l'intervention chirurgicale. J\& sser sécher des

instruments contaminés les nettoyer/réutiliser. Tout

exc s de sang ou de it étre essuyé pour I'empécher
é her ala surfa

utilisate
meésure de f

ent falre partie d'un personnel qualifié,
nirdes preu uant a ses compétences et

syiVies. Ce t| ns doivent inclure les
“pltal nd instructions actuelles qui
ser de b@metalhques ni de matériel abrasif

@ ettoyag
er des ’@e nettoyage contenant des tensioactifs

s'appli

Iement ants afin de voir les instruments dans la
solution nettoyage Le ringage de ces produits de nettoyage
pour éviter tout résidu.

doit &
e N %lser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
@es sur les instruments Acumed.

recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
oduits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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e Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée
préparer une nouvelle.
ique

2. Placer les instruments dans la solution enz Is
doivent étre entierement immergés. Faire outes les

en respectant la dilution et la température recomma ﬁ.

parties mobiles pour que le détergent efitre ntact ave@
toutes les surfaces. Immerger pendan 20) minutes a

minimum. Utiliser une brosse souple a p®

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retire ebris

Faire particuliérement attention aux zones diffici
Faire particulierement attention a tous les inst

et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Poug|
flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fenteésavec de
quantités de solution de nettoyage B%Jn

Frotter la surface a l'aide d'une‘br c
es fente

toute souillure visible de la s a%
partie flexible et en frotterda sukface a l'aide rosse a
récurer. Faire tourner la parti Xible to écurant pour

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

ins dix ( ’ .
54Retirer les

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau
pendant au moins trois (3) minut@s. Faire particulierement
attention aux canules et u{ilyk eringue pour rincer toute
zone difficile d'acces. x

4. Placer les instruments& rement immergés, dans un bain a
jor nettoyante. Faire bouger toutes les

asens avec une
s gfobiles % le détergent entre en contact avec
minute:

ble des surfaees. Soni les instruments pendant au
S
cer dans de I'eau déionisée
3) minutes ou jusqu'a ce que
ouillure ait disparu du filet d'eau.

pecter lesn

ruments sous une lumiére normale pour retirer

toute SW visible.

7. Si un% nque souillure est visible, répéter I'opération de
sopi et de ringage ci-dessus.

|

S@r toute trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
|

anti-goutte, propre et absorbant.

é@uctions de nettoyage et de désinfection combinant

chnique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
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I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ain
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les 'cw

avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) mipa
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de '
désinfection approprié et lancer un cycle de net

désinfection standard. Les minima indiqués pou
paramétres suivants sont essentiels pour o

et une désinfection minutieux.

i

Frangais— FR/ PAGE 63

Des-ription

eau du robinet froide

Prélaver deux (2) minu‘tgs avecde

K&\}endant (20) secondes avec de l'eau

dans une solution enzymatique

~N
robihet froide (X2)
a A g
c

détergent et de I'eau du robinet

Utiliser un spray en
du robinet chaude

onger une

A

6 \ncer (15) seco esdeau du robinet chaude
v
Rince%anes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

I

r sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

uivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
age/désinfection

uctions de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

-} acumed’
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STERILITE : .

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés d
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incid
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utlllse et
doit étre renvoyé a Acumed.

comme stériles et fournls dans un emballage sterll
par Acumed, tous les implants et instruments
considérés comme non stériles et stérilisés p
utilisation. Les dispositifs non stériles ont
validation impliquant les paramétres de s
dessous, sur des plateaux chargés au ma
occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

Francais— FR/ PAGE 64

La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans,le plus strict respect des
exigences de la norme AN T79 :2010 —

Comprehensive guide to t% erilization and sterility
assurance in health catg es.

A. ~J17 ATF-060, ATM-*51. AM-5040, AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80 0% '3, 80-1527/8" -155 * 80-0586

Ce 3 plateaux o. t été vaidés en fon~*nr, 1es parameétres ci-dessous :

P

Enveloppé

132 °C (270 °F)

e ion : P
h)érature d'ex&Wﬂ

4 minutes

emps d'gxposition™
Temp &ge:

67020, A 00, A

30 minutes

A =

600, A 00

Utoclave & déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

pour obtenir des instructions spécifiques onfigurati

e Consulter les instructions écrites du fabn*@ ement\

stérilisateur et de la charge.

¢ Se conformer a la norme de IAO ommen
Practices for Sterilization in P, Pract ihgs » et
a la norme ANSI/AAMI ST79 Compr swe gwde to

steam sterilization and ste suranc h care
facilities.

Autoclave a pré-vide :

Préparation : Enveloppé

Température d'exposition : 132°C (270 °F)

Temps d'exposition : 10 minutes

Temps de séchage : 40 minutes

PKGI-27-G Effective 05-2015

-} acumed’



CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’



SISTEMI DI VITI ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

DESCRIZIONE: Le viti Acutrak e Acutrak 2 sono progettate

saldatura. | sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 includono i seguefiti
impianti:
Viti Acutrak Fusion, Mini, Standard, da 4/5 e 6/7, eCV

e Viti AcuTwist
Viti Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, da 4,7, 5

| sistemi di viti Acutrak e Acutrak 2 includono
facilitano 'innesto degli impianti.

enti ch

%e ‘2 "
INDICAZIONI: Le viti Acutrak e Acutrak 2®wndicatm§
2 Mic

Viti Acutrak Fusion, Mini e Standard; AcuTwist; Acl
Mini, Standard, da 4,7 e 5,5: indicate per il fissa
strutture ossee, frammenti ossei, e osteotomje? sono indiecate
per interferenza o fissazione di tessuti (@

”5’{

* Q
Viti Acutrak da 4/5 e 6/7, Plus; Awtr@ 7,5:qu s&,
dispositivo di fissaggio puo esse %} to per fu%r;i, fratture, o
osteotomie a carico di clavi ero, radje, @ so iliaco,
femore, rotula, perone, tibia, astr lo, mall& alcagno.

.
ro
i piccolo

su
per il fissaggio di diverse fratture e osteotomie in attesa della Iori&

SQO
CONTROINDICAZIONI:, L \Xoindicazioni relative al
sistegra sono costituite d%r fezioni attive o latenti; sepsi,
i, quantita a dell'osso o del tessuto molle

i materiale. Nel caso si sospetti
rio eseguirg/déij tést prima dell'impianto.
dispositivi & ¢

icato in pazienti non disposti

azioni terapeutiche

di seguir
. Questi di &lvi non sono stati progettati per
la fiss d%on viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della c@% vertebrale cervicale, toracica o
S

PECIFIWEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
sono cc@ a lega di titanio secondo le norme ASTM F136.

CHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
RGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi
cciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la

\biocompatibilité.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le Il chirurgo
dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati per le
esigenze del paziente per consentire un adattamento preciso ed
un posizionamento stabile con sostegno adeguato. Benché il
medico sia l'intermediario informato tra azienda e paziente,
quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni importante

-} acumed’



informazione medica contenuta nel presente documento. AVVERTENZE SUGLI L’ IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deVe avere una conoscenza
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI approfondita dellimpianto, dgi yetediidi applicazione, degli
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema strumentll, non.c.hé dellg te‘c :‘K |rl‘1rg|che raccomandate per
questo dispositivo. Il disp@sitivo hion & stato progettato per
i te al supporto del peso corporeo,

possono essere monouso o riutilizzabili. resisiére alle sollecitazi

e Lutente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento per i il o.di attivits @ive Il dispositivo potrebbe rompersi o
determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli ne rsi quando pianto vi sqttoposto a carico
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non madNiore ass8giato Munione rit ta» mancata unione o
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simbgli guarigione ing oléta. Unain tc; non corretto del dispositivo

riportata di seguito. rante I'ip 6 pud ac le probabilita di allentamento o
*  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un 'W migrazi Il)paziente y&.i ato, preferibilmente per iscritto, in
utilizzo. meri o, alle limk e agli eventuali effetti indesiderati
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limiata. e jatball'impian II*avvertimenti comprendono la possibilita
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabil%o essere di nzionar~n§ | dispositivo o dell'impianto a causa di
ispezionati ove applicabile per la verifica ilatupd, usura, zione allen e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eventuali danni, corretta pulizia, corrosio%egrité dei cessiva %Oftenimento del peso corporeo o di carichi, in

meccanismi di collegamento. E neceé Igere % particol@ se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
particolare attenzione a driver, punte ano eﬁeg di caus’@ iOne ritardata, mancata unione o guarigione
taglio o per l'inserimento di impianti. iml a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insOMftisin seguito al trauma chirurgico o alla presenza
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili e @Wpf”m: . paziente ua avvertio Chet'a.ma”9a;at°ss‘?“’anza
chirurgiche che descrivono gli usi di questo si rima di ’ em |ca2|on|,_era_peu Iche post-opéralorie puo determinare
@ l'insuccesso dell’impianto e/o del trattamento. Gli impianti

utilizzare la strumentazione, & responsapilita chirurgo ossono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
acquisire familiarita con le procedure chi iche che n P i L e . . .
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il

prevedono [uso. Cosi come, inerent lla proc riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
chirurgica cui si appresta, ricade,fi bilit 9 p

| respon . L i R . .
consultare pubblicazioni scientif & Zhiederedl Parere esperto sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

di colleghi. Per informazioni 1 alle tecfi irurgiche, fare e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
riferimento al sito web di Acumed (acumed. .
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali

apparecchiature a RMI'. da provocare il malfunzionamepto dispositivo. Proteggere gli
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and strumenti da graffi e incision; sollecitazioni eccessive
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. possono causare un malfungzi ento.

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 e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 04

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve esse
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associa e

strumenti di questo tipo. o allergi

% iale estraa% possono verificare danni a carico dei nervi
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impian @ on mai i i)molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbpego'avere creato i rigione inadeguata dovuti alla presenza di un
imperfezioni che possono determinare u @ onamento d

ausa di un trauma chirurgico.
dispositivo. Proteggere gli impianti da gra accatur
sollecitazioni eccessive che possono causare un gua
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia|'utilizzo
promiscuo di componenti d'impianto realizzati d tori quisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare ero non@ essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

ssibili effetti avversi

ura dell'impianto dovuta ad
sul dispositivo, guarigione

P
i &una forza eccessiva all'impianto
e migrazione e/o allentamento

i sensibilita ai metalli oppure reazione

ONI PER LA PULIZIA:

corrispondere alle aspettative del paziente o Vegire meno n risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
tempo, richiedendo un intervento corret{iv,di sostitu '% forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
dell'impianto o 'esecuzione di proce [t€rnative. nt devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
correttivi su pazienti impiantati nfrequen Avvertenze e precauzioni

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se

PRECAUZIONI PER GLI STR NTI CH I: Gli questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
strumenti chirurgici monouso non devono mai éssere riutilizzati.
-} acumed



tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

e Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protez%

individuale (DPI).

Processazione manuale

Afttrezzatura: spazzola a setole morbide, detergen%natico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acg etto cal
detergente o agente pulente enzimatic % le
raccomandazioni per I'uso del produtto agente u nte
enzimatico o del detergente facendo particolare at che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualm
panni di lana né detergenti abrasivi sugli |

3. Risciacquare accuratamente con ac?
purificata. Per il risciacquo flnale

purificata. \
icl asci

4. Per evitare di graffiarne | ianto con
n Iasm&

Non ut|||z

un panno pulito e morbido ch

jonizza Q
re acqua zata o

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonl
detergente neutro a pH < 8,5 ulltura ultrasonica
potrebbe aggravare eventu. I gia presenti sull'impianto.

1. Allgstire una solu2|one n ormale acqua di rubinetto calda e
e enzimatico. Seguire le

ente enzimatico neutro o

ndazion o del produttore dell’agente pulente
atico o del'detergente f; ‘barticolare attenzione che
tempo d’espasizigne, temp , standard di qualita

ell'acq centraix1 no corretti.
. Sotto @ pulitura ica I'impianto per almeno 15

@}1 nte con acqua deionizzata o

cquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

cata. Per
rificata.
. Per eV| di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

un p ito e morbido che non lasci pelucchi.
one meccanica

Pro
ura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
atico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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Acqua di rubinetto

fredda NA

Prelavaggio 2

Lavaggio enzi- Acqua di rubinetto Enzimatico neutro

¢ Allo scopo di mantenere vis i

matico fredda pH<8,5
. . 4
. Acqua di rubinetto Detergente a p

Lavaggio 5 calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata

(>40 °C)
P
Asciugatura 40 90 °C /A

J“

@ el riutili

Requisiti di pulizia della strumentazione: P
strumenti e accessori Acumed devono es§ elratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate'd

Juito. -
Avvertenze e precauzioni

¢ La decontaminazione degli strumenti o degll ac
riutilizzabili va effettuata non appena conclus: ocedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione prim
averla sottoposto a puIlZla/rlprocessa ne: uovere @

I'eccesso di materiale ematico e detrt r evitare
secchino sulle superfici. %'

o Tutti gli utenti deve risponder ¥ rovatl re iti di
addestramento e competenza estram vrebbe
includere linee guida e stan correntlk e politiche

applicate dalla struttura ospedaliera ospita

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole

metalliche né spugnette abr; sve

trumenti quando sono

immersi nella soluzion ﬁ io, utilizzare detergenti con

ten 'oatt|V| a basso ter& iumogeno. Per evitare residui, i
ompletamente sciacquati via.

med non andrebbero applicati oli

i, raccomandiamo l'uso di
pH neutro. E molto importante

accuratamente neutralizzati e
q via dagli strumenti.

ione di ruggine, benché siano realizzati

osi e di alta qualita, gli strumenti chirurgici
curatamente asciugati.

sere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti

', giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
amento stato d’'usura e normale deterioramento.
um|n|o anodizzato non deve entrare in contatto con
etermlnate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
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Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca. una siringa per sciacquare rm difficile da raggiungere.
2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a 6. Ispezionare gli strumenti gond{lltminazione normale per

completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per individuare tracce visibili Wi 0.

consentire al detergente il contatto con ogni superficie. 7. Quglora fossero indivi&' ripetere i precedenti passaggi di

Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare icazione e riscia

ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e

Co anno e pulito_che non lasci pelucchi,
uovere eccesSidi condensaldayli Strumenti.

Istruzioni pe, ulizia e Ja @ Zzione in combinazione

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire @ vista anuale/ izzata §
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con IIe oluzioni enti enzimatico e detergente alla
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la $p ia e alla te a d'uso raccomandati dal
eventualmente presente. Strofinare la superficie na ore. Qua qu2|one in uso mostra tracce evidenti
Q; ntamlna2| mlnarla & sostituirla con una fresca.
merg Ietamente gli strumenti nella soluzione
en2|m AZ|onare tutte le parti mobili per consentire al

| raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

3. p o venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedic i i, strofinare delicatamente gli strumenti con una
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi una zola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
siringa per sciacquare ogni area difficile da ragyi tenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare

particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o
(10) un di getto d.’acqua migliorgré il risciacquo di aree di difficile
minuti. accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
5. Estrarre gli strumenti dal % soni uarli con 3. Estrarre gli stfurr?enti dalla soluzione enzimgtica e risciacquare
acqua deionizzata per almen (3) mi hé nel liquido ~ €ON acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di gue o di sporco.

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersigiaun bagno
ultrasonico con soluzione detergente ,Movi tare tutt @
parti mobili per consentire al deterge i entrare in Q

con ogni superfice. Sonicare gI| s per alme
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4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo « Sconsigliamo I'mpiego di sistemi‘dj lavaggio/disinfezione
pulizia e la disinfezione. chirurgici. X,\

Do o |l sistema a_utor_ngtlzzaN/ ebbero essere utilizzato come
cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento
1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda i accegarnme l'effettiva : ﬁZi_a:. prima di procedere
irurgici devono essere
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto f\
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubin & %
(x2) H K
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con norms e nenti del 'ga potrebbero essere forniti sterili o non-
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in n
calda Prodott%rile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
Risciacquo di dieci (10) secondi in acunaata con lub te m. . .0 KGy diradiazioni g?mma' Acqmed non ConSIQ.IIa la
7 ; . . sterili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
opzionale (64-66 °C/146-150 °F) N . R
risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (11 otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
cumed.
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttor ositivo di Ia@
aggio/disinfezione ° x
N

%7 Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che

. % \' ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

A\ K sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
&O essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a

sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

-} acumed’
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dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilizak@

in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V
assurance in health care facilities. Q

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que
necessaria, deve essere eseguita unicamente s%) i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compreh€nsiv de to

steam sterilization and sterility assurance i %'
facilities.

Italiano— IT/ PAGE 73

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, \P-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-05¢ ;

Questi vassoi sono stati certifice te . 2cc "do i seguenti parametri:

~ °
acehettati

A g
32 °C (270 °F)

4 minuti

30 minuti

i con pre-vuoto:

ndizione: Impacchettati

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 10 minuti

Tempo si asciugatura: 40 minuti

PKGI-27-G Effective 05-2015

-} acumed’



PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED®-ACUTRAK®-, ACUTRAK 2®°-SCHROEFSYSTEMEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Acutrak- en Acutrak 2-schroeven zijn
ontworpen om verschillende scheuren en osteotomieén te fixere
terwijl deze genezen. De Acutrak- en Acutrak-2 schroefsystem
omvatten de volgende implantaten:

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, en Plus-s

e  AcuTwist-schroeven

e  Acutrak 2 Micro-, Mini-, Standard-, 4,7, 5,5, e even
De Acutrak- en Acutrak 2-schroefsystemen o neens
instrumenten om plaatsing van |mplantaten te akkeluke

volgende indicaties:

INDICATIES: Acutrak-, en Acutrak 2-sc Q hebt$

Acutrak Fusion-, Mini-, en Standard-; AcuTwist-;
Mini-, Standard-, 4,7, en 5,5 schroeven: Bed
instrument voor klelne botten, botfragm

Het is niet bedoeld voor fixatie van mté |e of za

Acutrak 4/5, 6/7-, en Plus-; Acut %schroev D|t flxatle-

instrument kan worden gebrui S|es
osteotomieén van de clavicle, hu rus, rad |I|um femur,

ak 2 MICFC\

patella, fibula, tibia, talu r\&s en calcaneous.

NDICATIE@)ntra indicaties voor het systeem zijn

tie latente sepsis;@stegporose, onvoldoende
hogyeelheid kwa it van bot @f weke delen en
overgevoeli vbor den . Bij het vermoeden van

ergevo, moeten lantatie testen worden

staat of niet bereid zijn
eve zorg op te volgen, hebben een

erieure eI
mbale r

ten (pedikels) van de cervicale, thoracale of
engraat

wtgev tiénten
instructies, m.b.t. post{e

dlcatle Vi implantaten. Deze hulpmiddelen zijn
cﬁ doeId efbevestlglng of fixatie aan de

& SPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
ardigd van een titaanlegering in overeenstemming met

F136

MATERIAALSPECIFICATIES CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
polymeren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De chirurg dient een
type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met de

-} acumed’
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vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed véor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de  zijn. Het is bovendien de verantwoodtdelijkheid van de chirurg om
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént ~ voor gebruik vertrouwd te zijgkn ante publicaties en

is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document ervaren collega’s te raadpl x gaande de procedure. De
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld. chirurgische technieken }% den op de website van Acumed

|N@ETREF FENDE IMPLANTATEN: Voor
ief gebruik vap=ditignplantaat dient de chirurg
e zijn rﬁ plantaat, de
e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen o% oden, i%‘ nten en de aanbevolen
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik ofg chniek hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig geBguik Zijn ~ ont n‘om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool go 0 tige agtiviteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
er of bes i
.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor @

hergebruik.

beschreven in de Verklaring van de symb raken als het wordt onderworpen aan
oogdeﬁa@stl in verband met vertraagde samengroeiing,

der.
* gneséiﬂmﬁfge\;\o%ggg?: cl)li% gebruik mo eenmalngC?éen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
. . ' % inserti %et hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans
e  Herbruikbare instrumenten hebben e.rkte levefgsdylr. o5 | of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instri n, ; op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
indien van toepassing, worden gecontroleerd op ‘Scherpte, : i

ingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corro egritei\ ng gel ywerkingsn ¥ e

=

e waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
van de verbindingsmechanismen. Er moeg, W wing v 9el upmi

: apot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
aandacht worden besteed aan drivers,

S en @ fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

instrumenten die worden gebruikt,vger het snijde of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
inbrengen van implantaten. \ \ moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
¢ % samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

CHIRURGISCHE TECHNIEKE % chirurgi van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

-} acumed’
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van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponentéq, van verschillende
fabrikanten wordt om metallyrgi echanische en functionele
redenen niet aanbevolen. l\ gelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet n‘aan de verwachtingen van de
patié rslechteren, waardoor

of met de tijd k
reyi iryrgie nodi i'@het implantaat te vervangen of
&@? e proce@ult te voeren, Revisie-operaties met
mp

i taten zijp niet @ngewoon
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, an * *
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
OORZO, L N VERBAND MET
R

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISC@V ;
i

alle

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebmui
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zij

instrument, de toepassingsmethode en de aa |
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -sc Ismede

et het

weefselschade, kunnen optreden indien
blootgesteld aan overmatige belastingen, e snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor ander;

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaars , bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergeli

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VBR&

IMPLANTATEN: Een implantaat ma N
worden. Eerdere belastingen kugf /%e
gecreeerd, die kunnen leiden tots&

Bescherm instrumenten tege

NTEN: Chirurgische

lig gebruik mogen nooit opnieuw worden
elasting kunnen onvolkomenheden zijn
instrument gebreken kan gaan vertonen.
nten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke

CHI
ins

ikt. Door e
tsfaan waar

=

C?scherm trum
eschadi & unnen leiden tot defecten.
ent word %

INGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
abpormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
olg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
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aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.

taglwol’of schu
o . L X . ‘§poel het impla rondig
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn geer|kt< G&bruik DI ez verd W

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesterilisee

hulpmlddel voor eenmalig gebruik (SUD) | «
een bevoegde instelling die hiervoor de
ontvangen. Reiniging van een SUD na
gekomen met menselijk bloed of weefsé
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b
Beschadigde implantaten dienen te worden

o Alle gebruikers dienen bevoegd persone

gedocumenteerd bewijs van tranmng tenti
¢ Alle gebruikers dienen een gesc |k§exn onluke %

beschermende uitrusting (PP
Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte neutra&@wt/sche

reiniger of neutrale detergens met een pH <

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of

reiniger. Volg de aanbevelingen de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatisg iniger of detergens en geef
speciale aandacht aan d te blootstellingstijd,

temperatuur, waterkw. concentratie
2. s yoorzichtig ha et implantaat. Gebruik geen
en op implantaten.

®f gezuiverd water.
r de laatste spoeling.

roog ntaat m hone zachte, pluisvrije doek
om kra op het op te vermijden.
Ult erwerkln

m Ultraso

er neutrale enzymatische reiniger of
e dete en pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
/ng k na nele beschadiging veroorzaken bij

plantate aarvan het opperviak beschadigd is.

erel oplossing met warm kraanwater en detergens of
olg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
van de enzymatische reiniger of detergens en geef
|aIe aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
mperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

\ Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te vermijden.

Mechanische verwerking

-} acumed’



Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
i Neutraal enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater )
matisch pH < 8
. Warm kraanwater Detergen
Wassing Il 5
(>40 °C) < 8]
Sposli 9 Warm DI of gezuiverd
oelin
poeling water (>40 °C)
Droging 40 90 °CA

Vereisten voor het reinigen van het in
en accessoires van Acumed dienen voér hergebruik
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrument
dient direct na afronding van de chiruggisch
vinden. Zorg ervoor dat verontreinidt
kunnen drogen voordat ze worde .
Overmaat aan bloed of debri eveegd om te
voorkomen dat dit op het gpp

d's‘ worden
lak opdroo
o Alle gebruikers dienen bevoe ersone& met

gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training

inigd/hervefwer!

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. D
e Gebruik geen metalen b as% chuursponsjes gedurende

het handmatige reinigi N
e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

ingsmiddel zichtbaar zijn.
i akkefijk van de instrumenten

nten in
ini mgs?idd ienen geQ
. <

residu te voorkomen.
iddelen mogen niet op Acumed

ische en rﬁ
iniging v. ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
belan% Ikalische reinigingsmiddelen grondig
den genelitrdliseerd en van de instrumenten worden
afgespo%
. Chiru@w instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
or@ orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

ij staal van hoge klasse.

P
. instrumenten dienen voor sterilisatie te worden

einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Biet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel overde lie om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil . opperviak en
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee alle m |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de |nstrumenterzexgze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

lijk te b
leer 'Enstr%en onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta%.I
@overmaat t van de instrumenten met een

niet-afgevende doek.
e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elnlgn@ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desmfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

M\
\J

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kr: ate
3 Eén (1) minuut weken met enzym
A4
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou&a&ter (X2) “
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kra@e d

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanx@

2 Tien (10) seconden spoelen met gezuiygrd Mnet option @
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)‘&
8 Zeven (7) minuten drogen m(ﬂ{@ 16 °C/24§1
%\an de fw

-

Opmerking: Volg nadrukkelijk de e wasser/

desinfecteerder

|nspect rd omyeffectieve r@
%ERILIT eb

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde wasser/ torsystemen worden niet
aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten.

e Ee eautomatiseerd m kan worden gebruikt als een
f OWUp-proces va@ atige reiniging.
nten di r sterilisatie grondig te worden

te garanderen.

Syst onents r&@prowded sterile or nonsterile.

QI produ tgesteld aan een minimale dosering
25,0- k a straling. Acumed raadt hersterilisatie van

t steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
bescha ,Jmoet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

p od@n niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
nx

ed.

t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne

gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

S

Nederlands— NL/ PAGE 82

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-F 34" AF 1500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-N_8€
Deze trays zijn met betrekkirq to. de “ieionder gegeven parameters
gevr .deerd:

132 °C (270 °F)

4 minuten

> R

rachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

\ -vaculimautoclaaf:

30 minuten

600, A 00

o
-

Conditie:

Verpakt

Blootstellingstemperatuur:

132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd:

10 minute

Droogtijd:

40 minuten

PKGI-27-G Effective 05-2015
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED®-, ACUTRAK®-, ACUTRAK 2°-SKRUESYSTEMER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acutrak- og Acutrak 2-skruer er designet for

implantater:

Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inkluder S
instrumenter for 4 tilrettelegge plassering av i@ter.

INDIKASJONER: Acutrak- og Acutrak 2-
bruksindikasjoner:

har folgende o

Acutrak Fusion, Mini og Standard; AcuTwist; Ac
Mini, Standard, 4,7 og 5,5-skruer: Ment som_enfi

*

eringsen
for sma bein, beinfragmenter og osteotomier. er ikke
for interferens eller mykvevfiksering. Q& &

.
Acutrak 4/5, 6/7, og Plus; Acutra %%kruer: Dtﬁt‘a
fikseringsenheten kan bruke: sjoner, fi er

k
osteotomier i kragebeinet, overarmsbeinet, &‘ Ibuebeinet,
tarmbeinet, larbeinet, kneskalen, leggbeinet, skinnebeinet,

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus-sk V
e  AcuTwist-skruer
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5, og 7£5-

SQO
ankelbeinet, ankelknoke&\k&n.

DIKASJO@: Kontraindikasjoner for systemet
ak ler latentfinfeksjon; sepsis; osteoporose, utilstrekkelig
benmengde eller -Kvalitet eller bfgtvev og materiell falsomhet.

fiksering av forskjellige frakturer og osteotomier mens de heles.
Acutrak- og Acutrak 2-skruesystemer inkluderer fglgende Hyis falsom

r gjeres for implantasjon.
Ige postoperative

pleiein sjoner er k % kerte for disse anordningene.
Dis ningene % ent & skrus fast eller fikseres til

pg ri elementw kler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal

ER: Implantatene er laget av titanlegering iht.

@C'&IATERIQ&ESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE

RIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
TRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt stal,
titan, aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, som er
vurdert med tanke pa biokompatibilitet.

BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTATER: Kirurgen ma
velge typen og sta@rrelsen som passer best til pasientens behov
for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat statte.
Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

-} acumed’
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og pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
dokumentet formidles til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for a se om

instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter ", | 5 ningen dader |
for engangsbruk er merket med et symbol «for %ner eller ?_ Pasient )

engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at e er &
én gang.
e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset .
eres for

man ma kontrollere koblingsmekani gritet. Ta

etter hver bruk ma gjenbrukbare instrume. inspi
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjg rrosjon, %
€ e

s

spesielt hensyn til drivenheter, bor o¢ menter s N
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknik

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette syst . Deter

kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med pros n for bruk @
disse produktene. | tillegg er det kirurge nsvar a v

med relevante utgivelser og & konsu erfarne er
angéaende prosedyren far bruk. Kir % eknikkepfinne¥du pa
Acumeds nettsted (acumed.%\

«O

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet mé kirurgen gjgre seg,godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instry og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting a xs n. Anordningen er ikke laget
for & tale belastningen a \K t eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knek li skadet dersom implantatet blir
u r gkt last i k @jon med forsinket groprosess, nar det
& ller heli%are er delwis. Uriktig innsetting av
lanteringeRkah gke muligheten for at den
li advart, helst skriftlig, om
uk, beg pger og m X nstige effekter av dette
implan @sse forh % ne omfatter muligheten for at
anorgnin eller behapdlimgen svikter som et resultat avigs
fi i , stress, overdreven aktivitet eller vekt-
g dersom implantatet opplever gkt

tbaerenda
tning,pa g av forsinket union, fravaer av union, eller
i§

g/ ellerl

ullstendig'qelbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
blgtvev else med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasi a advares om at dersom en ikke fglger de
p@tive pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
lingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
ler hindre visningen av anatomiske strukturer pa

ntgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekk pa unn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastning pa ar;o%e , ufullstendig heling eller at
det blitt utgvd for stor kraft ntatet under innsetting. Det
kan forekomme at impla QS\‘: er pa seg og/eller Igsner.
F(als t overfor met istologisk eller alergisk eller
remmedlegeme kan forekomme som

eaksjon ov
av |mpI nav et edmateriale. Et innsatt
|mp tat elle rurg traum % til skader pa nerver eller
FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma 4 tvev, ne e“’ be'”‘a” edbygging, nekrose av vev
Iser

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma mlsdan
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt impla

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til sv@
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige prgQuse

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppf

pasientens forventninger eller de kan forringes 1
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a e plantatet eI
for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjongkifurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST &lTER
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruk ytt. Tidlig
belastning kan ha fart til defekter, som | re at @
%rlper o]
il svikt.

innretning svikter. Beskytt instrumente

ettersom slik konsentrert belastnlgg

NEGATIVE FOLGER: Muhg&&e nmge x eller
unormale fornemmelser og nerve-eller blat e pa grunn

@kqoner
es pa

r utllst hellng

NGSIN JONER:

joring av implantat: Implantater skal ikke
ed anbefaler ikke ny rengjaring eller

terilt pakket innhold. Implantater som ikke
ile og som ikke har veert brukt, men er blitt tilsglt, bar
enhold til falgende:

r og forholdsregler

%et skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis

mplantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengj@ring av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.
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¢ Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet. 3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
Skadde implantater skal kastes. renset vann til den siste skyllin

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med 4. Tark implantatet ved bru e@ lofri klut for & unnga a
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse. skrape opp overflaten.

e Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE). Mekapisk behandling \

Manuell rengjoring Utstiur: Jasker/desinfis enhet, naytralt, enzymatisk

middel ralt vaj@middel med en pH pé < 8,5.

@ \\v

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk py
rengj@ringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5

1. Klargjar en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vas i ‘e
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes \ .
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med V Fora 2 O\ | Kaldt springvann N/A
r~ 4

eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konse @ on.
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller efde mvask @ Varmt springvann Ng,ytral‘ enzy-
rengjgringsmidler p& implantater. % é ,\X matisk pH < 8,5
3. Skyll implantgtet noye med D_I eller renset @ Dl eller C)' \' . .
renset vann til den siste skyllingen. @ Vas% 5 Varmt springvann | Vaskemiddel med

4. Tgrk implantatet ved bruk av en ren, Ifor aunnga a (40°C) PH<85.

skrape opp overflaten. ¢ Varm DI eller renset
Ultrasonisk behandling vl 2 vann (>40 °C) N/A
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatis, -
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel H pa < 8,5. Tark 40 s0°C N/A
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsak skade p L. . )
implantater som har overflateskader. Rengjeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
1. Klargjer en opplasning ved bruk a %&pringva ste— tilbe_h(ar ma rengjares ngye fgr gjenbruk, og i henhold til

eller rengjgringsmiddel. Falg %gene fra mpidle retningslinjene nedenfor.

produsent ved bruk, og veer spesielffisye med g Advarsler og forholdsregler

eksponeringstider, tempe annkvali @v sentrasjon. e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst utter. ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
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fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke far rengjering/  Manuelle rengjarings-/desinfeksjonsinstruksjoner

behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for a 1. Klargjer enzymatiske og rengjari midler i produsentens
hindre at det tgrker inn pa overflaten. anbefalte blandeforhold ’& tur. Nar den eksisterende
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert l@sningen blir svaert kont , ma en ny lgsning blandes.
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal 2. Plagser instrumentene matisk Igsning til de er helt
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og ket. Aktiver egelige deler slik at
sykehusregler. & ' [ takt med alle overflater. Gjennomvaet i
o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den in r%r. Bruk e Knylonbarste for & skrubbe
i fogsiktig til a ige rester er fijernet. Vaer

r som er vanskelige & na. Veer

manuelle rengjgringsprosessen.
e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjgring for & se instrumentene for rengjaringsvaesken. merksom instrumenter med kanyler, og
o ssig flaskebarste. For eksponerte

Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrume : en he

unnga rester. ledninger, eksible funksjoner: Fyll sprekkene med

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke b ge meng .J(zirlngscgpplmsnlng for & skylle ut alt

: spiuss. Boy eksible omradet og skrubb overflaten med en
Acumed-instrumenter. -

skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for a sgrge for at
alle sprekkep blir rengjort.

mentene og skyll ngye under rennende vann i minst

inutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

e for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

av hay @tasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rengjgringsopplgsning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

ren
fi

at alkaline-rengjgringsmidler ngytralise
instrumentene.

o Kirurgiske instrumenter ma taerkes ngye for a hi
rustdannelse, selv om de er produsert av rustffi

kvalitet. rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker

e Alle instrumenter ma inspiseres for re% ter, led o@ instrumentene i minst ti (10) minutter.
lumener, riktig funksjon og slitasje mx rlisering. 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

* Anodisert aluminum ma ikke kom ontakt med v minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerende i
rengjerings- eller desinfeksjo inger. Ughga sterke vannstremmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
_alkallske re_ngjqzrlngsmldl 609 Q€ feKSJgns som sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.
inneholder jod, klor eller viss tallsaltepel g kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdiergver 11.
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8.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og

desinfeksjonsinstruksjoner N\ N N _
1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler i produsentens 5 Tetl(%fes;'zs';meo iddel med varmt springvann
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende (62 Q5 P146-150 Q)

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig

smuss. AN
. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og 1 To (2) minutters fowafkﬂ&w)ringvann

. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er @

skylletrinnene over. 2 Tjue (20) sekunde

Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut. {/

Ett (1) minutts e omvaeting

@}y med varmt springvann
'

4emten(1 sekunders skyllinggi aldsspringvann (X2)

.-

l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning bland

)

@n (15) mi % kylling med varmt springvann
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 4 Q i(10) sek SGV'"”g med renset vann med valgfritt smor-
L . . . emiddel /146-150 °F)
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflate omvaet i
fored

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbg ‘s' or. rubbe i (7)\mAtters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

instrumentene forsiktig til alle synlige reste Veer
spesielt oppmerksom pé omrader som £ Iige A nA. @ Merk: ] ksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
spesielt oppmerksom pa alle instrume d kanylerog neyesy
rengjer med en hensiktsmessig flaskebglSte. Merk: ven W
sonikator vil hjelpe med nye rengjoring av instru Bruk sjoner for rengjgring/desinfeksjon
av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylli omra“de\ utomatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
som er vanskelig & na og naerliggende ove r. eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.
. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o deionise@ o FEt automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess

til manuell rengjoaring.

ksjonssykius.
r a oppna e

b\

gende effektiv rengjaring.

vann i minst ett (1) minutt. S Q
- Plasser instrumentene i en egnet%N esmﬁsem 'Vog e Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for & sikre
s

behandle i en standard vaskeg¥
minimumsparametre er avgjgren
rengjering og desinfeksjon.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

ruk

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har intt va

av steriliseringsparametrene som er listet ned rl
brett med alle deler riktig plassert.
Steriliseringsmetoder

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

$ ’
steriliseringsapparatene og instruksjoner

belastningsinnstillinger. $

for
¢ Fglg gjeldende AORN “Recommend Pra@wes for @
Sterilization in Perioperative Practice ings” %
I/

tings” (an
praksis for sterilisering i preopera i Nj sjoner)
AAMI ST79: 2010 — Omfatte er til da eri ering

og sterilitetsgarantier i helsein oner
¢ Flashsterilisering anbefales i men de @n brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i AN | ST79: 2010 —

u astede C}

\¢

Norsk — NO / PAGE 90

Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

AT-7017, ATF-060, ATM-031, +\-"04. AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,

80-0813, 80-1527/80-1534, « "-0L36
D’ .se krettene har blitt ve'.ue t t, .arametrene under:

e efideta lave: IKK NBEFALT
\vakuumau -
0
Forhold: n‘

'\\anakket

hd
emperatu‘b

132 °C (270 °F)

4 minutter

o

30 minutter

AT2-0001, » ®-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500
Disse \ -..€ 1e har blitt validert til parametrene under:

gkraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

orvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 10 minutter
Torketid: 40 minutter

PKGI-27-G Effective 05-2015
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMAS DE PARAFUSO ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2°

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO fibula, tibia, talus, maléolo cxn
CIRURGIAO OPERADOR

NDICA(}O S contra -indicagbes do sistema séo

DESCRIGAO: Os parafusos Acutrak e Acutrak 2 foram ec actlvas es sé o§teoporose quantidade
concebidos para fornecer a fixagdo de varias fracturas e ou‘qualidad Sufl nte de oss®,outtecidos moles e
osteotomias durante a sua cicatrizagdo. Os sistemas de parafu sensibilidad efial. DQ/e ectuados testes antes da
Acutrak e Acutrak 2 incluem os seguintes implantes: plantaca asodes de sensibilidade. Os pacientes
e Parafusos Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 V mougq tao capacitados de seguir os
e Parafusos AcuTwist 0S- operat 0s480 sao indicados para o uso destes

0s. Este Ihos ndo estéo destinados para ligagdo

e Parafusos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7,

Os sistemas de parafusos Acutrak e Acutrak > cluem l, to
instrumentos para facilitar a colocagao dos i
ESPE OES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os

INDICAGOES: Os parafusos Acutrak e A 2 tem@ ao fabricados em liga de titanio em conformidade

fusos ou dos elementos posteriores (pediculos)
e coluna lombar.

seguintes indicagdes: rma ASTM F136.

Parafusos Acutrak Fusion, Mini e Standard; Acu ; Acutrak 2\%’ECIFICAQ6ES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
Micro, Mini, Standard, 4,7 e 5,5: Concebidos c um dlsp CIRURGICO: Os instrumentos s&o fabricados em ago
de fixagdo para ossos pequenos, fragm tos eos e inoxidavel, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos
osteotomias. N&o se destinam a flxagé tecido m % graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
interferéncia. K
INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O

Parafusos Acutrak 4/5, 6/7 s Ac trak dispositivo cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que melhor
de fixagdo pode ser utilizado parafusdes, f ou correspondem as necessidades dos pacientes para uma melhor
osteotomias da clavicula, umero, radio, ulna, ilie, fémur, rétula, .

, -} acumed
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adaptagéo e uma base estavel com o suporte adequado. Embora
0 médico seja o intermediario competente entre a empresa e o
paciente, as informagbes médicas importantes constantes deste
documento devem ser transmitidas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagao ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos par
Unica utilizagdo estao identificados com um simbo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda

em baixo.
e  Os instrumentos para uma Unica utilizag m ser
eliminados apés a respectiva utilizaga

e Os instrumentos reutilizaveis possu empo de 'da’

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os in§tr§ntos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre qu
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados
danificados, devidamente limpos e se apr;
para verificar a integridade dos mecani
Devera prestar-se especial atengé
brocas e aos instrumentos utiIizad\
insergdo do implante. *

TECNICAS CIRURGICAS: EStao\disponi '|cas
cirargicas que descrevem as utilizagdes des ema. Constitui

bolos

corrosa

N
C?Aandoo
% om a uni&o;

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagdo déstes produtos. Além disso, o
cirurgiao também é responsa& familiarizar com as
publicagbes relevantes e c ﬂ os colegas experientes
relativamente ao procedi , antes da utilizagdo. Podera

encoiftrar as técnicas cird no website da Acumed
( .net).
*
DVERTENC &ATIVA@@PLANTE: Para o uso

sgguro e efic implan gido devera estar
ompleta@ amiliarizadoeom o implante, os métodos de
aplica rument Z%cnica cirdrgica recomendada para
ositivo. O di Q&itwo nao foi concebido para suportar a
te a referé peso, da referéncia de carga ou excesso
éﬂvidade. correr algum dano material no aparelho
implante’estd sujeito ao aumento da carga associado
&éo unido ou a recuperagao incompleta. A

inser rrecta do dispositivo durante a implantagéo pode

a m@ possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
d r avisado, preferencialmente por escrito, sobre a

30, as limitagbes e os possiveis efeitos secundarios deste

Oe\%nte. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do

ispositivo ou tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
libertagao, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo-
unido dssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencga do implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢des de cuidado péds—operatério
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pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes beneficios da cirurgia de implante poderdo n&o cumprir as

podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatdémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a segurancga, aquecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pds-operatoria utilizando equipamento de IRM".

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz d
iZado

u
om

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar famili

o instrumento, com o método de aplicagéo e comr%a
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra/ot d no
instrumento, bem como danos nos tecidos, qué @ m
instrumento é sujeito a cargas excessiva oeidades

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao ind
néo prevista. O paciente deve ser advertido

ou a utilizaca
, preferenci te
por escrito quanto aos riscos associados a estes @

instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE® implante@
nunca devera ser reutilizado. As tensde teriores po

criado imperfeigdes que podem dar Qi & Iha do itivo.
Os implantes estao protegidos r%os e cortes, tais*como,
concentragdes de tensdes podem | ao insucesso. Nao é

recomendavel misturar comp s de im @ de diferentes
&funcionais. Os

fabricantes por razdes metallrgicas, mecan i

expectativas do paciente ou poder:
tempo, necessitando de cirugg
implante ou para realizar p

de revisdo com implantexé'\s
P. ES R QS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
instrumentos ciférgiéos para jrfica utilizagdo nunca
izado

evem ser re . Esfor eriores podem ter criado

deteriorar-se ao longo do
isdo para substituir o
entos alternativos. As cirurgias
incomuns.

imperfeigoes, a falha do dispositivo. Proteja

odem &
s instru S contra ris . mossas, dado que tais
conce de tenem conduzir a falha do dispositivo.

@ S ADVE : Os possiveis efeitos adversos incluem

descon u sensagdes andémalas e lesdes nervosas ou

Cﬁm tecidosinoles devido a presenca de um implante ou trauma
0 irargic ocorrer uma fractura do implante devido ao
%

c

exce ctividade, carga prolongada sobre o aparelho,

r 80 incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

i ucao do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou

1 amento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sibilidade ao metal ou reacgéo histoldgica ou alérgica ou

reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantacéo

de um material estranho. Les6es dos tenddes ou dos tecidos

moles, necrose dssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do

tecido ou a recuperagdo incompleta podem resultar da presencga

de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:
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Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentracéao
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 2. | gve cuidadosamente o im anualmente. N3o utilize
implantes fOrneCidOS néO esterilizados que néO tenham SidO pa|ha de agco ou agentes eza abrasivos nos imp|antesl
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de 3. Enxaguie bem o impla agua desionizada ou purificada.

acordo com o seguinte:
Adverténcias e precaucbes implan

o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o ue pélogpara
implante contactar com a contaminagéao (por ex., contacto ¢

rocessame, or ultra;s
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a na '
ser que o dispositivo de utilizaggo tnica (SUD) tenha Sld qu’pam%a nte de i para ultra-sons, agente de

purificada para o enxague final.

do u ano Ilmpo suave que nao
itar riscar rficie.

reprocessado por uma instituicdo autorizada com a Ilmpez tico ” etergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de limpeza -sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou t anos em lmpl om danos na superficie.
constitui um reprocessamento. pare um o utilizando agua da torneira morna e

¢ Nao utilize um implante se a superficie es ificada. O 0 etergegte ou gnte de limpeza. Slgg as recome.nd’ag;oes de
implantes danificados devem ser eliming _ X @ utiliza fabricante do agente de llmpeza enzimatico ou

deter , prestando especial atengdo ao tempo de

e Todos os utilizadores devem ser funC| quallflca %6, temperatura, qualidade da agua e concentrag&o

prova documentada de formagéo e competencia.

* Os utilizadores devem usar equipamento de pro impe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. \ 5 minutos

Processamento manual ?S . Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas macias, ag e llmpeZa® Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxaguie final.

enzimatico neutro ou detergente neutr um pH 5 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugéo utilizando a orneira ;ﬁ‘ largue pélo para evitar riscar a superficie.
detergente ou agente de lim \ as recogfendacoes de Processamento mecénico
utilizagdo do fabricante d e limpez atlco ou . ) . -
detergente, prestando espe tenco & de ngpamentg. Iln'strumento de lavagem/desinfeccéo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.
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¢ Na&o utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manu
o Utilize agentes de limpeza sioactivos pouco
Pre-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A espumosos para a limpe al, para permitir a
Deteraente en isualizacao dos instru 0s na solugdo de limpeza. Os
Lavagem en- ) Agua da torneira zimétiio neutro s de Iimpeza@ ser faceis de enxaguar dos
zimatica morna oH <85 tos par, a acumulagéo de residuos.
: a utilizagﬁlﬁbrificantes a base de
Agua da torneira Detergente co o i i i
Lavagem Il 5 gu >400é gH iy sllcone‘no mentos Acumed.
morna (>40°C) um pH <8, a utiliza gentes de limpeza e
Agua deslonizada ou \' ’ de pH ne ra a limpeza dos instrumentos
Enxage 2 purificada morna @ re - Emuitgi ante que os agentes de limpeza
(>40°C) ! tamente neutralizados e enxaguados
N
Secagem 40 90°C e instrumentes cirdrgicos tém de ser completamente limpos

Requisitos de limpeza do instrumento: O

Acessorios Acumed devem ser completa

voltarem a ser utilizados, de acordo com

Adverténcias e precaugoes

¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apds

para ev&z:"ormagéo de ferrugem, mesmo que sejam
fabri aco inoxidavel de elevado grau.

. instrumentos devem ser inspeccionados quanto a

das superficies, unides e limens, funcionamento
uado e desgaste antes da esterilizac&o.

usdo do\ aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com

procedimento cirurgico. Ndo permita que o rumentos determinadas soluc¢des de limpeza ou desinfectantes. Evite os
contaminados sequem antes da limpeza/r cessamen produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
excesso de sangue ou detritos deve removido itar ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. &' metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
- . . ) i izac3 ; .

e Todos os utilizadores devem %ldament ualifados superiores a 11, a camada de anodizag&o pode dissolver-se.
com um comprovativo da formacae e compejé A Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual
formagao deve incluir as dir es apli tuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluicdo de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugbes existentes apresentarem uma contaminagéao
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial aten(;éo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a tod
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci
quantidades abundantes da solugéo de limpeza
qualquer sujidade. Esfregue a superficie cQ
remover qualquer sujidade visivel da superf
Dobre a area flexivel e esfregue a sup @
Rode a parte enquanto esfrega para aSseg
reentrancias séo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) m
especial atengao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

O

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, Q
unidade de ultra-sons com soluga peza. Ac das
as pegas moveis para permiti tergent ntre
contacto com todas as su erfl |mpe Co, %-sons os

instrumentos durante, nom dez

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) in s ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji em de ser visiveis no
fluxo de enxague. Prest 3 a atengao a canulagoes e
ut|||ze uma seringa parairi qualquer area de dificil acesso.

cione os instr| debaixo de iluminagao normal
a yémocgao de visivel.
observar a eXisténcia de s e’replta a limpeza por ultra

sons e o0s sos de enxa ima.
emov ade em o dos instrumentos com um
toalhet 0, absory; % sem fios.
s@ e limpe infeccdo combinada manual/
é areoa |mat|co e de limpeza a diluigéo de
llizaggo e t eratura recomendadas pelo fabricante.
Devem preparadas solugdes frescas quando as solugdes

tiverem muito contaminadas.

emst%
s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis

uperficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

. Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros
minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.

Instrugées de limpeza/desinfec¢do automaticas

Os sistemas de lavagem/segagemyautomaticos ndo séo
recomendados como o URici o de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

N&a automatico como um processo

e Podera utilizar-se um
sgguimento a Iin‘@ anual.
Os mento ser devidamente inspeccionados
tes da e izacao para gasan dma limpeza eficaz.
.

ERILI ¢

i

Os ¢ tes do s@poderéo ser fornecidos esterilizados
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fri ou néo esterilizado:
2 Pulverizagdo enzimatica de vinte (20) segundos) c%morna da Q"Q
torneira Produto e erihAio: O produto esterilizado foi exposto a
.“ ] a dose_Mmipima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
3 Mergulho enzimético de um (1) minuto Ny n&o recc% a reesterilizacdo de produtos fornecidos em
4 Enxaguie em agua da torneira fria de qw) segundos.(X2) & emb@ estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o] e deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com & a torneira \ % ilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
A\ \
6 Enxague durante quinze (15) segundos com : a torneira m roduto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado
Enxague com 4gua purificada duragidiez (&egundo . como esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizada
7 ) . . & fechada pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
cante opcional (64-66°C/146-150°F ser considerados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
8 Secagem com ar quente d@r\@n minutos @6°C/2 °F) hospital qntes da qtjlizagéo. Os diAspositivos nao e_s.teriligad_os
N foram validados utilizando os paradmetros de esterilizagao listados
Nota: Siga explicitamente as ins?hﬁédo fabffca”@ ento de lav- abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
agem/desinfecgéo \ colocadas correctamente.
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Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definicbes de Pratica Perioperatoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizad

s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da nm
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagao &

e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados d %
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AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, » ®-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,

80-0813, 80-1527/80-1534, 80-05¢ "

-

clave de deslocamen &
> o

avidade: NAO RECOMENDADO

esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude. @
a,

A por pré-va 0
= WY
ao: &}cionado
\\432°C (270°F)
4 minutos
30 minutos

pclave por pré-vacuo:

Condigéo:

Acondicionado

Temperatura de exposigao:

132°C (270°F)

Tempo de exposigao:

10 minutos

Tempo de secagem:

40 minutos

PKGI-27-G Effective 05-2015
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® -RUUVIJARJESTELMAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu fiksoimaan

erilaisia murtumia ja osteotomioita parantumisen ajaksi. Acutrak-,
ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisaltavat seuraavat implantit:

e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus —ruuvit
e AcuTwist-ruuvit

e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5ja 7,5 -g;n@

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisaltavat
instrumentteja, jotka helpottavat implanttien |%
KAYTTOAIHEET: Acutrak- ja Acutrak 2 on seuraa
indikaatiot:

Acutrak Fusion, Mini ja Standard; AcuTwist; Acutra icro,
Mini, Standard, 4,7 ja 5,5 -ruuvit: Tarkoitettu fiks itteiksi
pieniin luihin, luunkappaleisiin ja osteotomlo@ole tark0|
interferenssiin tai pehmytkudoksen flkso%

Acutrak 4/5, 6/7 ja Plus; Acutrak 27 \/It Tata |k&ﬁetta

voidaan kayttéa solisluun, olkal aqun
suoliluun, reisiluun, polvilumpi oh eluun

kehraan ja kantaluun fuusioissa, rtumlss
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KRN
e@asta-aiheita ovat aktiivinen ja
o

roosi, riittamaton tai
kudos ja aineherkkyys. Jos
nnen implantin asettamista on

VASTA-AIHEET Jérje

NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
istett% oksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
KIRUR INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

st@ en valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
%« lumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja
antavat riittavaa tukea. Vaikka laakari on yhtion ja potilaan
valissa toimiva koulutettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa
esitetyt tarkeat |daketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
tietoon.

-} acumed’
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

e Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettéava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

e Kertakayttdiset instrumentit on havitettédva yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on raj
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kulunej
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava sov u
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen ka ra Jalkeen
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettl oranteriin
seka leikkaukseen tai implantin S|sa ytettavu

instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jérjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kir
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteesee
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi
julkaisuihin ja konsultoida kokeneemp@

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa ki ta men ist
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (ac! et).
IMPLANTTIIN KOSKEVAT

VATUKSE n tehokkaan
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgil Oltava

|tettava
tywsta

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttémenetelmista,

instrumenteista ja laitteen kanssa Kaytettavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta gi% niteltu kestdmaan painon,

kuormituksen tai liiallisen lii aiheuttamaa rasitusta. Laite
v0| sarkya tai vaurioitua, Run anttiin kohdistuu lisdantynytta
ta, joka I||ttyy en viivastymiseen,
uuteen "ydelliseen paranemiseen. Jos laite
& huonos mplantoinnin a, mahdollisuus implantin
irtoamiseen ta ||rty iseen saa t@antya Potilaalle on
ti; ta

fmin kirj man implantin kaytt6on
joi i ahdollisista haittavaikutuksista.

@/ rajoituk
roitettav % aitteen mahdollisesta
isesta tai h& ahdollisesta epaonnistumisesta
n |6yst r@ /tai itoamisen, rasituksen, liiallisen
n tai pain& ¥kuormituksen takia — erityisesti jos
nttiin koh lisdantynytta kuormitusta silloin, kun
utumlnermg\styy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

hmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,

her i
eiﬁ@uksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa

aa implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantit voivat

ekniikoi @uttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
naiden somisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien

turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttdéa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessa’.

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

Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksend on aina, etté 1dakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

valmistajien implanttikomponenttien yhdista
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnalli
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tal vai
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implantt|en revisiolei
eivat ole harvinaisia.

en

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN I VAR T
Kertakayttoisia kirurgisia |nstrumenttej koska
aiheuttaa ksia,

uudelleen. Aiemmat rasitukset ova t
jotka voivat johtaa laitteen t0|m| n.
hankautumiselta ja nirhautu eI

kuormituksen keskittyminen voi

Suojaalinstrumentit

a taman x-\
aa Ialtt& tahairioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta ai utuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukse;& o- tai

taa murtua liiallisesta

pehmytkudosvauriot. Impl
I||kunnasta laitteeseen k esta pitkaaikaisesta
kuor; sesta, epatay 4 paranemisesta tai liiallisesta
i inJohdistet masta asennuksen aikana. Implantti
ttaangflirtya Ja/ta@ Vieraa egn implantointi saattaa
i kyytta tai Aistolegisen tai allergisen
@ voi aiheuttaa hermo- tai

tai luun imeytymista, kudoksen
emisen.

hdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
udellee ed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen lleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
mina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
Ilkaantuneet on kasiteltdva seuraavasti:

erl i imi
jo
l ukset ja varotoimet

ontam|n0|tune|ta implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontamlnaatlolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.
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¢ Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmedéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdlstusalne sta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaine
valmistajan kayttdsuosituksia ja Kiinnita erityista huo
oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden Iaat
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti késin. Ala kayté
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipois @ puhdlstet
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun iogipoistettua *
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
Ultradanikasittely §
Vilineet: Ultradénipuhdistuskone, neu
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, /o <38,5. %{us
Ultradéanipuhdistus voi aiheuttaa I&sa ita implantei iden

%esta

salnee

pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta
Noudata entsymaattisen puhdi

saineesta.
ualneen

valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota

oikeaan altistusaikaan, lam
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja u

3. Hu

tele implantti huo
3. Kéyta viim

=

%r

veden laatuun ja

vahintaan 15 minuuttia.

sti ionipoistetulla tai puhdistetulla
uuhteluun ionipoistettua tai

3, nukkaamattomalla

pintaa.

ne, neutraali entsymaattinen
esuaine, jonka pH < 8,5.

Kylma hanavesi

Ei sovellettavissa

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

Lammin hanavesi (>

Pesuaine, jonka

Pesu Il 5
40 °C) pH<8,5
Lammin ionipoistettu
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
40 °C)
Kuivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentitja- e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen.

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa pintojen, litosten ja aukkojeq us, instrumentin oikea

kosketukseen tiettyjen

Varoitukset ja varotoimet ¢ Anodisoitu alumiini ei sa %
o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava istus- t.ai.desinfelku sten kanssa. Valta voimakkaita

valittémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. Ikaglipuhdistimia ja@ ktointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen i tiettyja metallisuoloja.

puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamé inti d@ﬁaa |i8é@lﬂ liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvo on yI@.

Kaikkien kayttijien tulee olla patevia tydntekijdita, joilla on n ja -déq'@oinnin ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 1. Valmis ntsymaat%S puhdistusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjé su aan lai uhteeseen ja lampétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. y liuos on ttavan kontaminoitunutta, on liuos

Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja iRdettava u
6 ota instru it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

kasinpuhdistusvaiheessa. ’
Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoaVid pinta-aktiivisi Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
- ?b kosk i kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

aineita sisaltavia puhdistusaineita, jott: eSuliuoksee . A : ! : . )
upotetut instrumentit. Puhdistusaineid % olla helpdsti , k mfmentd (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin gl \‘ alla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jaamia. onyrronnut. Kiinnita erityistda huomiota vaikeasti saavutettaviin
Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mine STVa tai \%htiin. Kiinnjt%i e_rityisté _huomiota k_aikkiin putkim_aisiin .
silikonivoiteluaineita. instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
R . . : jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdisamiseen runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
suosn_eI.I?an"pH-.r).gutraaIeJa.entsy 1aJa puhd Sﬁ' a. Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
_On erittain tarkeaa'ngutralmda aI. I Istusain lella poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
ja huuhdella ne pois instrum it : & hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd osaa puhdistuksen
Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetédan aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
ruosteen muodostuminen, v instru valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta terg&té.
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Késittele instrumentteja ultradanelld vahintaan kymmenen (10)

minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liagta
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuht @

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instru Issa ei ole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt u
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, |r®sella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk:
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain a mlstajan
suosittelemaan laimennussuhteesee Iampotlla
kaytetty liuos on huomattavan kon nutta, a&'

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokon aattiseepsli
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, puhdls % aa

%ﬁlla Huo,
enttien p@ ja/sta
isuihku hostaa v

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. instrumentteja kevyesti
pehmealla naﬂonhaqakm@R a, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnit huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Q rityistd huomiota kaikkiin
aisiin instrum ja puhdista ne sopivalla

: Ultra&énilaitteen k&yttd helpottaa

lstysta Ruiskun tai

ti saavutettavien kohtien ja
oisiaan lalell& ofevien pm uhtelua
P0|sta ' entit en o[ ksesta ja huuhtele

taan yhden (1) minuutin ajan.
ivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
isella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
aisparametrit ovat tarkeita huolellisen

S|ttele tav
raavat vﬁi
0 puhdlstw ja desinfektoinnin takaamiseksi.

‘b
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STERIILISYYS:

Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

Jarjestelman komponentit vog @lttaa steriloituina tai

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

steriloimattomina. \\

2 «
navedelld Ste ote Steriili t altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus gamma ta Acumed ei suosittele steriilisti
tu uotteen s tia uudelleeq. dos steriili pakkaus on
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmélla hanavedella (X2) ah| olttunutéfn;ap molte Acumedille. Tuotetta ei saa
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166, ° 54, vaan palau goumedille.
C/14601150 °F)
/ Sterl tuote |mplantteja jainstrumentteja
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedellé tuI itella sterl mma ja ne tulee steriloida sairaalassa
7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ved innais- ayttoa e 0|e selvasti merkltty steriloiduiksi Ja
esti voiteluaineella (6466 °C/146-150 °F) eta Acu avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
er|I0|ma at laitteet on validoitu alla luetelluin
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla /240 °F) stenlom trein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikei una.
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen v: s n ohje/ to-o @
masti ‘
% intimenetelmét
Automaattisen pesun ja desinfektoinnin oh' ue sterlllomt_llalte.tt_a ja kuormﬂusmaantyksna koskevat
. . . e ) laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
Automaattisia pesu- ja kuwaUSJarJesteIml S|tella N AORNi . iivisia kavtantsia koskevi
kirurgisten instrumenttien alnoak3| us enet ¢ °”.d?ta. . .mlpen”operatuwsm aytantOJg oskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
ALljliomaattlita Jarjlestelmaa voidaa kasmp uKsen Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
jalkeiseen kasittelyyn ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
Instrumentit tulee tehokkaan sen v mlsek3|

tarkastaa huolellisesti enn

ntla &

héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. Nama tarjottimet on validoitu se ur. avi. barametrein:

Suomi - FI / PAGE 108

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, .*P-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, 80-05¢ 1

2 °C (270 °F)

4 minuuttia

30 minuuttia

.AT2-0007, AP-67u. Y, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500

%0 Nama tariow. met on validoitu seuraavin parametrein:

hjidautoklaavi:

\$ \¢...

Kaaritty

@ Altistuslampétila:

132 °C (270 °F)

10 minuuttia

’\\ ® Altistusaika:

Kuivausaika:

40 minuuttia

PKGI-27-G Effective 05-2015
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2® SKRUVSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acutrak- och Acutrak 2-skruvar ar formgivna for
att fixera olika frakturer och osteotomier under
lakningsprocessen. Acutrak- och Acutrak 2-skruvar omfattar
féljande implantat:

e  AcuTwist-skruvar

e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 och 7, r
Acutrak- och Acutrak 2-skruvsystem omfattar & i ent

som ar till hjalp vid placering av implantat.

INDIKATIONER: Féljande indikationer g@ Acutra&h *

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 och PIus-sQV

Acutrak 2-skruvar:

Acutrak Fusion, Mini och Standard; AcuTwist; A
Mini, Standard, 4,7 och 5,5 skruvar: Avsedd

&na som
fixationsanordning for sma ben, benfragment osteoto @
ar inte avsedda for interferensfixation é&ukvévn@n.

)
Acutrak 4/5, 6/7 och Plus; Acutr. X‘ kruvar: l&na
fixationsanordning kan anvéndas $or fusioner, f@n reller
osteotomier pa clavicula, humerus; radius, % , femur,

patella, fibula, tibia, talus, malleol och calcane

» o . \
utfgras Tore implantati
att fdlja anvi ag,

oo, O

Svenska— SV/ PAGE 110

SO
KONTRAINDIKATIONER: N&indikationer for systemet ar
aktiv gller latent infektion% is, osteoporos, otillracklig kvantitet
avnad samt
overkanslighet misstanks ska tester
. Patientér Sent ar ovilliga eller inkapabla
r postoperatiy vard ar kontraindicerade for

ssa enfi ;& nte avsedda for

g eller fix als-, brost- eller landryggradens
t (pedi

S FIKATIO )R IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
Iverkade a nlegering enligt ASTM F136.

ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

NT: Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
tal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
nde pa biokompatibilitet.

ssa enhet

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT: Kirurgen
maste valja den typ och storlek som bast éverensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och séker placering med
tillrackligt stéd. Aven om l&karen ar den utbildade mellanhanden
mellan féretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.

-} acumed’
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INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad Ilvslang
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandnm
instrument inspekteras med avseende pa skérpa, ~
skador, korrekt rengéring, korrosion och integrit: t 3
tillkopplade mekanismerna. Sarskild férsiktigh
férare, borrkronor och instrument som anvz
eller till implantatinforing.

a9 as
t skara

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska t’v som be
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger ki en att u

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anva
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva
och att radgora med erfarna kollegor om ingre
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finn
webbplats (acumed.net).

umeds @
VARNINGAR FOR IMPLANTAT?# er och e ktﬁ'
anvandning av implantatet mést en vara ya

implantat, appliceringsmeto trument
rekommenderade kirurgiska tekniken for de

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning

eller éverdriven aktivitet. Brott eller Skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for ék@& ing som harror fran
fordréjd, utebliven eller ofullst: akning. Inkorrekt insattning av
enheten vid implantation oka risken for att implantatet lossnar

eII rerar. Patiente varnas, helst skriftligt, om
, begrén och méjliga ogynnsamma effekter av
ta i antat D arningar i derar risken for att enheten
IIe ehandlifigen k ske sluta ra pa grund av 16s fixering

erdriven aktivitet eller vikt- eller
etta galler'sarsKilt om implantatet utsatts for
ing pa gru % drdjd, utebliven eller ofullstandig
ken for sk nerv- eller mjukvavnad relaterad till
peratlon a eller implantatets narvaro ska ocksa
Patlente ste varnas for att implantatet och/eller
ndlingen k luta att fungera om anvisningarna for
stoperat ard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eIIer bIo n av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Kom rna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
ing eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i

och/eller Ioss
ckbela

okad b

Iakn

n&hkatlone @meratlv klinisk utvardering med anvandning av MRI-
rustnlng

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
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instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda intréffa pa grund av overdrlven ktl t, Iangvarlg belastning,
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten ofullstandig lakning eller Gveg ft pa implantatet vid

med dessa typer av instrument. Metalloverkansllghet elle stologisk, allergisk eller ogynnsam

maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade insattningen. Implantatmig : h/eller lossning kan intraffa.
n av ett frammande material kan

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat g - w e
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat . X INYEKros el fuI'Lstandlg Iakning !<an

felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. ekomsteq implantat eller pa grund av
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda

ori gskravf plantat: Implantat ska inte

vandas w rekommenderar inte omrengdring eller

ter|I|s av Sterilt forpackad produkt. Rengéring av dessa
elar sk enhgt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
Ieverera rila och som inte anvants, men smutsats ned, ska

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvz

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktic 5 @
forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta |mpl®y

genomféra alternativa ingrepp. Revisions
implantat ar inget ovanligt

r och férsiktighetsatgérder

far \ sterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for enga

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha at brister ommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

vilket kan leda till att enheten gar sénder. S strumen vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

repor och hack. Sadana Spannlngskon t| rled t| engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anldggning

instrument gar sonder. med tillstdnd som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
for sadant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod

OGYNNSAMMA EFFEKTER: gynnsanffqa effekter g ©ller vavnad innebdr upparbetning.

smérta, obehag eller onorm selupple | tskadorpa ® Anvand inte ettimplantat om ytan ar skadad. Skadade

nerv- eller mjukvavnad pa grund av féreko tt implantat implantat ska kasseras.

-} acumed’



¢ Alla anvéndare ska vara behdrig personal som innehar intyg pd 2. Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

utbildning och kompetens. 3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning destillerat eller avjoniser t\&\ or den sista skdljningen.
(PPE). 4. Torka implantatet med e& juk luddfri trasa sa att inte ytan
Manuell behandling skrapas.
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller )@ehandﬁn
. Diskm. sinfekto eLgralt, enzymatiskt

M
neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. us
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller tvattgedel ellex neutralt rengbrin el med ett pH péa < 8,5.
tvattmedel. Fo6lj rekommendationer fran det enzymatiska Py v
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler, \

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt r

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och konce gv-aé ; 4 Kallt kranvatten Ej tillampligt

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand |nt

A
slipande rengdringsmedel pa implantat. \ !62 Neutralt enzy-

- L. zymtvatt 4 Varmt kranvatten K
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destlll Anvand matiskt pH < 8,5
destillerat eller avjoniserat vatten for dep IJmngen T
4. Torka implantatet med en ren, mjuk Iu asa S % Varmt kranvatten (> | Rengéringsmedel
skrapas

aatti te 5
. x@ 40 °C) med pH < 8,5
Ultraljudsbehandling LS

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymati. e‘ittmedé\‘& o Varmt avjoniserat eller o
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < m.: N~ Skolining 2 destillerat vatten (> 40 | ) hamPlet

Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare sk implanta@

redan har skador pé ytan. . \,h Torkning 40 90 °C Ej tillampligt

1. Bered en |16sning med varmt kranvat rengé@r
tvattmedel. Folj rekommendatlon et enzymati Rengoringskrav fér instrument:
tvattmedlets eller rengOflngS:iﬁ Iverkare { aller Acumeds instrument och tillbehdr maste rengéras noggrant fore
anvandning och var valdi arksam

@ ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet ncentration. Varningar och forsiktighetsatgarder

-} acumed’



e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goéras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1
hinner torka in pa ytan.

¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
hand.

e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengbringslésninw
manuell rengdring ska rengéringsmedel med lagsku d

ytaktiva amnen anvandas. Rengoéringsmedlen maste %
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar

¢ Mineralolja eller silikonsmd&rjmedel far inte
Acumeds instrument.

e Enzymatiska rengdéringsmedel med ne
rekommenderas for rengoring av atera dbara u@

tta

Det ar oerhoért viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdéljs av instrumenten.

¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de ar ti
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa

inte rost
o Fore sterilisering ska man kontrollera,att a men @ 4
leder och lumens ar rena och att d erar som awec :
inte ar slitna eller skadade.
ontakt med vissa
. Undyik lkaliska
del eller\a rsom

o Eloxerad aluminium far inte
rengorings- och desinfekti
rengdrings- och desinfektion

Anvisningar for manuell
. Bered enzymatiska re

ora
@kommer a ytor. BIof Ia@
Anvand nonnbo\-n

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden éver 11 kan eloxeri g kiktet upplésas.

desmfektlon

edel vid den brukslésning och
ekommenderar Bered nya
ar bli grovt kontaminerade.

ningen.

temperatur som t|IIver
|@Snjpfgar nar de ga
Sa d instrupie uIIstan ti den enzymatiska
0 rorliga delag.s t?rengéringsmedlet

r minst tjugo (20) minuter.
att forsiktigt skrubba

tills all s% uts &r borta. Var extra
m pé svéra liga omraden. Var extra

nylerade instrument och rengdr med en
Or exponerade fjadrar, spolar eller bdjliga

gor med rikliga mangder rengoéringsldsning sa
ts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
as bort fran ytan och springorna. B6j den flexibla
skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
bbar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

instru
up.

der minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
nyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rorliga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

%&Oﬂ instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
\ "

. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
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smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

desinfektor. Fdljande minimiparametrar ar nédvandiga for
noggrann rengoring och desinfe

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

1

Tva (2) minuters foMed kallt kranvatten

V4

skoljningsatgarderna ovan.

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

8.

A

go (20) s nzymatlsk sprejning med varmt kranvatten
0
ut nzymblotlagg

En (

min

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengérin

sekunder skoljni g i kallt kranvatten (x 2)

) minute

N64—66 °C/14

gsmedelstvatt med varmt kranvatten

N
Q

och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den V
derar.
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bl gro
2es )

4

dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa,a

rs,
s
A
nders skéljning i varmt kranvatten

Femton (\

io (10) sekunders skdljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
|

}\‘

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sni
minuter.

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekom
kontaminerade.
ringsme%
.

kommer at alla ytor. Blétiagg under mi %
Anvénd en mjuk nylonborste for att forsiktig

64-66 °C/146-150 °F)
%(7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

instrumenten tills all synlig smuts ar borta.
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var ex
uppmarksam pa alla kanylerade instrument o
lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en son
vid noggrann rengéring av instrument. At
eller jetstrale forbéttrar spolningen av

och ytor som griper in i varandra. x
. Ta bort instrumenten fran de e |ska I6snimgen &Ch skolj
i avjoniserat vatten under minst e minut. {
Lagg instrumenten i en Ia@skmas nfektorkorg
askln/

och processa genom en standardcykel for

s. FOlj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

isningar for automatiserad rengéring/desinfektion

Vi rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdéljningsprocess efter manuell rengéring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

-} acumed’



STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandgin
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad

nedan p3
gt satt. @
.
Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergf®
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANSI 8T79: @
ization and stK

Comprehensive guide to steam ste
¢ Snabbsterilisering rekommen ?—:‘x , men onrd sadan utfors
ska den utforas i enlighet med'kraven i ANS ST79: 2010

assurance in health care facilities.

Svenska— SV/ PAGE 116

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care faciliti

AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-. 4. AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0913, 80-1527/80-1534, ¢ .-0536
I" sss2 orickor har valider its 10t parametrarna nedan:

Foérpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

Torktid: 30 minuter

AT2-0L° , + P-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500
D. s7.a | rickor har validerats mot parametrarna nedan:

gautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med férvakuum:

Forhallande: Forpackad
Exponeringstid: 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: 10 minuter
Torktid: 40 minuter

PKGI-27-G Effective 05-2015
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Turkge— TR/ PAGE 118

ACUMED® ACUTRAK®, ACUTRAK 2° ViDA SiSTEMLERI 5\0

: Sistem i¢in kontrendikasyonlar
ACIKLAMA: Acutrak ve Acutrak 2 Vidalari iyilesme sirasinda i on; sepsij osteoporoz, yetersiz kemik
cesitli kiriklarin ve osteotomilerin fiksasyonunu saglamak igin iktari veyaikalitesi ve materyal

tasarlanmistir. Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri agagidaki a implantasyondan 6nce
implantlari igerir: akim talimatina uymak

e  Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ve Plus Vlgv i astalarda bu cihazlar

e AcuTwist Vidalar, servikal, torasik veya lomber

anlarina (pedikdller) vida ile tutturma
e  Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ve 7,
Acutrak ve Acutrak 2 Vida Sistemleri implantla erlesimini

kolaylagtiracak aletler de icerir. % QVIPLA iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
@a implan M F136 uyarinca titanyum alasimindan yapilir.

ENDIKASYONLAR: Acutrak ve Acutra larinin *

endikasyonlari agagidaki gibidir: Hi ALETLER IGiN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
er ¢esitli siniflarda paslanmaz celik, titanyum, aliminyum ve

Acutrak Fusion, Mini ve Standard; AcuTwist; Ac icro, ouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

Mini, Standard, 4,7 ve 5,5 Vidalari: Kiigik k

kemik ki ri
ve osteotomiler icin fiksasyon cihazi olaigk tasanmigtir @ iIMPLANTLAR iCIN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastada
interferans veya yumusak doku flksasy in tasarl % Ir. yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclarini en iyi sekilde kargilayan tip ve blyUkligu secmelidir.

Acutrak 4/5, 6/7 ve Plus; Acutra dalari: B%asyon Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu
cihazi klavikula, humerus, r. |I|u tella belgede verilen énemli tibbi bilgiler hastaya aktariimahdir.

fibula, tibia, talus, malleolus ve k aneus k|r|k veya

PKGI-27-G Effective 05-2015 -|- acumed




CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temiz
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin battnluga

incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve ke
implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa @z
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmus

gOsterilmelidir.
% temin
kullanimindan once prosedure asina olmak

urunlerin .
errahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once presédurlerle

ilgili deneyimli meslektaglara danigsmak ve ilgili y:
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. C
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabi

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikl

iMPLANTLAR iGIiN UYARILAR: im
sekilde kullanilmasi igin cerrah i
aletler ve cihaz igin dnerilen cerr:
Bu cihaz agirlik tasima, yik
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir.

ant gecikmis

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atiimahdir.
Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri @a

rl
akkind
knikler

kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili artmig
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilfaa veya hasar olusabilir.
implantasyon sirasinda cihazi 19 insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini asta bu implantin kullanimi,

art i
kisitlamalari ve olasi advﬁ( ri hakkinda tercihen yazili
olaraK'uyariimalidir. B r arasinda gevsek fiksasyon ve/

Vi e, stre 1 faaliyet veya agirlik tagima veya yuk
ma nucunda@e likle gegikinig,kaynama, kaynamama ve
tam%lmayan ijilesme nede lant Gzerine binen yuk artarsa

niyl
iffin basar! as| ve cerrahi travma veya
bagl si yumusak doku hasari ihtimali
. Hasta atif bakim talimatina

Inin implartyvefveya tedavinin basarisiz olmasina yol
ariimalidir. Implantlar radyografik
ve/veya anatomik yapilarin

cihazin veya

acabilecegdi konus

Or lerde boz
dnuminpln effgéllenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
(b est ediI@

da guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik olarak
r. Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
degerlendirmede nasil guvenli kullanilabilecekleri

oper i
h a test edilmis ve tanimlanmistir’.
% , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

—

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

CERRAHI ALETLER iGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi icin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
kargl, tercihen yazili olarak uyariimalidir.
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IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
kullaniimamaldir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz Implant varligi veya cerrahi trayma Sgnucunda yumusak doku
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler veya sinir hasari, kemik nekrp& emik rezorpsiyonu, doku

Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,

TENJZLEME TALIMA
mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant %
bilegenlerinin karigtiriimasi tavsiye edilmez. implant ameliyatinin @ emizle an: impjaqtlar tekrar
faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman kullagilmamalidir. Acekmed steril paketti Grintn tekrar
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek ve emizlenmesi ounu 6nermez. Steril
alternatif prosediirler uygulamak igin revizyon ameliyati mayan i amis ancak kirlenmis
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlbw

kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. nekrozu veya yetersiz iyile§\& abilir.

aglana
implan idakiler: %I enmelidir:
durum degildir. Anlem {
% @o nt konta i@wsa (6rnegin vucut sivilari veya kan gibi
lIk cerrahi biyolojik dom%a emas ederse), tek kullanimlik cihaz bu iglem
baskllaro

CERRAHI ALETLER IiGIN ONLEMLER: Tek k
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Oncede

icin gerékli yasal' onayi almig yetkili bir tesiste yeniden

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir veseih islen igistrece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri giz @ Ve centik Te mlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas

olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar Bigapaya geldiginde ¢ t sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

arizaya sebep olabilir. uzEVi hasar gérmusgse implanti kullanmayin. Hasarl
é (&plantlar atilmalidir.

ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler, impl rhgina \ Um kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig

veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik ormal oIr@n kanitlari olan vasifli personel olmalidir.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir®Asiri faa * Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)

cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, t ayan i eya kullanmalidir.

insersiyon sirasinda implanta asig gid anmasi n le Manuel islemden Gecirme

implant fraktiirl olugabilir. Implafiti gisti i ve/veya ) s ¢ . . .

gevseme olusabilir. Yabancibir i nu Ek/pmaq.' Yurr?U§aI'< l.(I//I firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

nedeniyle metale karsi duyarlili ' alerjik enzimatik temizleyici.

-} acumed’



4.

Ultrasonik Islemden Gegirme y

. . . . . . " . . g Ik DI veya saf su (>
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan % 0 @ K 20°C YOK
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi N o2 )

implantlarda ek hasara neden olabilir.
1.

4,
Mekanik Islemden Gegirme

enzimatik temizleyici.

. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su \
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik N
temizleyici veya deterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin. On Yikama 2 \\ guk musluk suyu YOK
\ Nétr enzimatik pH

. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. Implantlar tizerinde
metal bulasik teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin. 4V T
. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai {

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durula

@ Ihk musluk suyu <85
calkalama icin DI veya saf su kullanin. Q
Yizeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez Q/ Vikama Il bo 5 o <D\43Iuk suyu (>40°

kullanarak implanti kurulayin.

pH < 8,5 deterjan

)
Kuru 0 90°C YOK

Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyi ak bir CA . . .
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir sipesi akliga, s e sa"rtlarl. Acvumeq AIetIer_l ve All<sesuarla'r|'
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ed @ matik tekrar k ndan once asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizleyici veya deterjan uUreticisinin tavaiyelerini izleyj * temi )

. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika te e Onlemler

@ rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
\ ekontaminasyonu cerrahi proseduiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmahdir. Temizleme/tekrar isleme

rbez @ sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini énlemek igin asiri kan veya debri

calkalama icin DI veya saf su kullanin.
Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumU§ak i
kullanarak implanti kurulayin.

kanitlari olan vasifli personel olmaldir. Egitim, mevcut kilavuz

silinmelidir.
Ekipman: Ylkaylcl/Dezenfekm—\%notr det (Xfa nétr e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig

&O ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini igermelidir.
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma sekilde tim hareketli pargalar caligtirin. Minimum yirmi (20)
pedleri kullanmayin. dakika sivida tutun. Tim goglintirgebri temizlenene dek aletleri

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gérebilmek icin diisiik nazikge ovmak igin naylon, K kill bir firca kullanin.
koplikll ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. Erigmesi gi¢ alanlara 6z %. kkat edin. Kanulli aletlere
Kalinti olusumunu énlemek icin temizlik maddeleri aletlerden 6zellikle dikkat edin ve nbir sise firgasi kullanin. Agiktaki

arcalar icin: Kirleri gikarmak igin

kolayca durulanmalidir. )
izleme solusyonuyla yikayin.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

kullaniimamahdir. en tim Unir Ifiri__glkmm_gk igin_y[]zeyi
. . . . L vun. Espek\alani bukin ve yizeyi bir ovma
o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimati P @ ehizlendiginden emin olmak
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik : 50 M)
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve '

durulanmasi ¢ok dnemlidir. ltinda minimum d¢ (3) dakika

anulasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Ylksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile ol b rigmesi gil arcian sivi gecirmek igin bir siringa
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku lidir. Q“amn_

* Sterilizasyondan 6nce tiim aletier yiizeyler] in ve g amam SIVIy§ daldiriimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
Iumenlenn.tem|zl|g|, dy;gun galigma ve ve agin ultrasonik hisime yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere
agisindan incelenmelidir. de saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.

ekta

n A4 AI%%nimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
@‘- §ve N un.
rigeren @etleri gikarin ve minimum (g (3) dakika boyunca veya
deki \ urulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gu¢ alanlardan sivi gecgirmek igin bir siringa

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'jifnl
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Tali&

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini iife

rafinda i kullanin.
edilen seyrelti ve sicaklikta hayrl% evcut soll r 6. Goriindr kirin ¢ciktigini dogrulamak igin aletleri normal 1s1k

yogun sekilde kontamine oldug ni soIUsQar altinda inceleyin.
hazirlanmalidir. 7. Eger goriiniir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
2. Aletleri tamamen batacak se enzima yona durulama adimlarini tekrarlayin.

yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini saglayacak

-} acumed’



8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

r'N

alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlari

uyuyla enzim spreyi

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar

Bir (1) dakika ew

4

rma

iki (2) dakika soguk musl@én yikama
'Y
Yirmi (20) saniye swanw

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

hazirlanmaldir.

yerlestirin. Deterjanin tum ytzeylere degmesini saglayacak

L J

&

o d

sekilde tim hareketli pargalari ¢galistirin. Minimum on (10
dakika sivida tutun. Tim gérundr debri temizlenene dek ale
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullg

Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. Kaniflu 1

cre

s (15) saniy

o

6n bes (15 mguk musluk suyuyla durulama (X2)
A 4
iki (2Zdakika $icak muslu la'deterjanli yikama (64(166°
c/ 0%)

usluk suyuyla durulama

n (10) sanj
C/1461115
&

iygn/el lubrikanli saf suyla durulama (64(166°

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi of:

Yedi ﬂ(ika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikaté C1 olacak| I/O\
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniima I glic @
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden ir/ 'mesini
kolaylastiracaktir
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepeti stirin ve
standart bir yikayici/dezenfektor déngusu lestirin.
i mini

bir temizlik ve dezenfeksiyon igin a@%’ mu
parametreler sarttir. rv

tomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.
¢ Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.

MZenfektér lireticisinin talimatlarini izleyin

STERILITE:

tirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

iklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icivtek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

. Oto
t
3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyonize inda p x
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin. %
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Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Urlindin yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum

edilmelidir.

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanilmamali ve Acumed'e iade%

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafi
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen y Ukl

sterilizasyon parametreleri kullanilarak o

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatdr ve yiik konfiglirasyonu Indan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talim Iniz
¢ Gincel AORN “Perioperatif Uygulama Ye Steriliza
igin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/ | 9'a uyu @
2010 — Saglik bakim tesislerinde b terilizasy e
sterillik glivencesi icin kapsaml’l kl%a
niliyorsalsadece ANSI/

¢ Flash sterilizasyon dnerilmez rx
AAMI ST79 sartlarina uy olara yapllm 10 — Saghk

Turkge— TR/ PAGE 124

bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

AT-7017, ATF-060, ATM-031, ~AM-"04. AP-0500, 80-0884, 80-0389, 80-0810,
80-0813, 80-1527/80-1534, « "-0L36

"V % g2
On Vakumlu éav;\ . N
: \\{arglll

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika

AT2-00 °7,» P-67020, AT2-C700, AT2-M600, AT2-S500

Br teue’ler asagidaki parametreler igin onaylanmistir:

ekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargili
Ekspozir Sicakligi: 132°C (270°F)
Ekspozir Siresi: 10 dakika
Kurutma Siiresi: 40 dakika

PKGI-27-G Effective 05-2015
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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