-} acumed

Acutrak®, Acutrak 2® Screw Systems

DA Brugsa%ning ....... @ ......... 11
bE Geb’& s@g .......... ¢

ruksanvisning....................
Kullanim talimatlari.............. 134



@ U.S. English —US/PAGE 2

Instructions for use

Acutrak®, Acutrak 2® Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States andits Rx only

territories.

DESCRIPTION \
Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to provide fixation of,various fractures and o togies while they

heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the folowing implants:
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus *
e AcuTwist Screws Q Q
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and Scre . o

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also inc insgluments to fac acement ofm&

INDICATIONS FOR USE @ K
Acutrak and Acutrak 2 screws have g indications: : @

Acutrak Fusion, Mini, and S afdard; ist; Acutra , Mini, Stan d,4.7,and 5.5 Screws: Intended as
a fixation device for small bo ?’M efragmen otomles It ot nded for interference or soft
tissue fixation. O

Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acutrak 2 78S Th|s ﬂxat may be used for fusions, fractures, or
osteotomies of the clavicle, humerus, ulna, |I|um fe teII , fibula, tibia, talus, malleolus, and

calcaneous.

CONTRAINDICATIONS $ \
. Actlveorlateﬁtl ction @
Sepsis

Insufﬂcient%t orquality o & steoporosis

rial sensi
re unwilling Okincapable of following post-operative care instructions

These devices are not

@ or screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lu

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
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- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations

- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on rad'ograpfﬁc& )
Caution: \

e The implants and instruments are intended only for professighal use by a licensed i
g if the package n damaged. The
y be unce r damage

e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile p
Q’

sterility may be compromised and the cleanliness of im
us

packaging to your distributor or Acumed.
e Do not use the sterile product past the use-by
e Donotreuse single use surgical instruments.
stresses.
e Do notresharpen drill bits or reamers as th@se deyices have criti@ensions anK jes that
cannot be restored once the instrum consume
ilization.

5 chemical re may affect ste
e Do notblock holes in the casgfo xample% Is, as this may a!v affect steam

L 2
aﬂas aresult

penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschne S, Clebi ires, cutting ins ents, and ilar devices may be sharp. Observe
hospital procedures, p idelines, an vefhment regujatio rthe proper handling and
disposal ofsharpO

A %,
ADVERSE EFFECTS $ \
Possible adverse effects include: 6
sations, ne @ssue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinadequa ling fromthep an implant or due to surgical trauma.

re f
e Implant fracture due ive activit@ong d loading upon the device, incomplete healing, or

e Pain, discomfort, or abnor

excessive forc erted oM the implant insertion. Implant migration and/or loosening may occur.
o Metal sensitivitg, histological, all se foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign’mat Nsult our d& t “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQ O
rmor

Acumed offers one o urgical Techniques to promote the safe and effective use of this system. Consult
our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effects of the proposed treatment.

Consultthe most recentversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consultour p n Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu form information.
Q’
e Multiple-use instruments have a lifetime that i d by usage, han ane processm
multiple-use instruments for fitness during the p ation inspect

e Sterile parts may be implanted up to the 8ate of expiration mdlc e label.

STERILITY Q @
e Implants and instruments ma ided either st@ -sterile as %ed on the label.

e Non-sterile devices are ig ! aded t sterilized

e Devices purchased anfijegeived sterile were to a minim &Of25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minimum ’ nce level @@ 6

LIFETIME

MATERIALS \

e Theimplants ar anium aIonM F136.
e Consult ourdﬁ nt° Metal Se Sifi J ent” at www.acumed.net/ifu forthe chemical composition of

Acumed m% ants.
SINGLE U K
Implants¥are inten Ie use only, as indicated onthe label.
e I

e Do notreuse singl blants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unuse plant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e Forsafe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection orimproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

e Do not bendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

e Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nickingto prevent stress concentrations, which cgn j ure.

affect the mechanical properties of the implants.

e Preventunusedimplants from becomingsoiled. \(
e The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color K snot

S .

¢

MATERIALS %\

The instruments are manufactured from v, Woftitaniu steel, alumifium, siliCone, and other
polymers. & @

MULTIPLE USE and SINGLE USE 0 A

e Instruments are intend [tiple use unlessidentified on the | &rsingle use only.
e Single useinstru ded to be after use on @ sifM@le patient during a single procedure.
e Do notreuse sing

sttuments as this ilure and cross-contamination.

creaseth
are ony@fq useona &a jentand a single procedure before

e Multiple (limited) use instruments, s drills and r have a limited lifespan. Immediately replace
any multiple use instrument if ance beco i quate.
e Multiple use instruments p ly contamin ansmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents shall not be pro forreuse.

IMPORTANT . @
e Protectinstr % ainstscrat g nicking to prevent stress concentrations, which can lead to

instrumnt%.

e Nearthe Pei use: Wipe gxces ntamination from instruments and preventany soil from drying.
lastruments With substantialier dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
instr ts for proges on as possible after use.

e Avoid prolongedi contact with iodine and saline.

e Handle and transport Sgiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

é?

requiring processing.

/
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PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use proper
personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

sterilization.
Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foun& ot process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact witigps nsgontaining io ir@mne, and saline or
other metal salts. *
Prevent damage to the protective anodization laygr on inum instrgments By avoiding cob

ins

IMPORTANT 0
Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effe '\k&

solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they @gbnt odilim carbonate rs@ium hydraxid

Repeated processing of anodized metals may e cglorsto fade b s@oes not aff \ ction of

the device. %

Avoid cleaning agents containing aldgiwdeSsi e and coagulatelprotgists (fixation).
ontaminatio@

ing® they can
Enzymatic detergents are well suite ening protei
ibility of the deWicayduring clea
i uctions for ey, storage,mixing, er quality, exposure time,
osal of cleanling agents. x
s@ ongiform @ pathy (TSE) agents shall not be
s are not sui inactivation of TSE agents.
s, and/orgo nt requlations for the proper handling
inSted with TS .

Utility water: Referto AAMI TIR3 INstructed to @s ety water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require addigi

| treatment to (ftable for use.
Critical water: Referto AA henin se critical water. Critical water is highly treated and

has very low organic angin@rganic content N otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in ' armacopejas, natiohal standards, and hospital protocols.

* Association fort@e%cement of Medic sffumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical

devices. AAMI TIR\
MANUAL N
1. R

W N

ok

/(R)2017. Al

contamination.
Dispose of any use ments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
-  When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

contami atQ&nents under running cold utility water to reduce heavy surface
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7.

1.
12.

*Manual cleaning was

. Perform a final rinse for at least 1 minute usin

Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped sail.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleanmg s @1
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleani

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean,
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of cont
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani
Repeat the previous processing steps if visibl

, utility water in the range of
i®n and cleamng ag

ains prese .
terto displa @Is and oth
found in utility water. Do not use saline solution al rinsing ey may in re
disinfection and sterilization. @
- Actuate all moving parts x
- Pay particular attention to can 5 and blind h well as hinges @i between mating

surfaces.
- Rinse cannulations at | tlmes W|tha lume 1-50
Remove excess moistu mt e truments n abso t, non-shedding wipe.
Y

Allow the mstrument dry. Any m tur may affect a ion and devices may remain wet
afterthe drying pejiod

d using STERIS Pro ica 2X Con@ nzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTI

Visually inspect all devces@rmal lightingfto re that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.
lean.

- Re-process ani tthatis not c
- Replace a mstru tthat canno aned.
Inspect the mﬂa and instrumgntsser e damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device t ted
Assesstth nts for pro Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attent n rs, drill bits ers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
orwear Sham&ess straightness, and corrosion. Replace anyinstrument that does not

mtend
Inspect all cutting er magnification.

- Replace aninstri@gent if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping and cracking.

Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as neededto ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. . 0
e Ensure the sterilizers maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets@r deviees.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit d%

e Referto the sterilizer manufacturer's instructions and ensurgfproper installation, cali
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to roo mperatufe before h j

handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelines

se, and

* Association forthe Advancement of Medical Instr
sterilization and sterility assurance in health gare faci

e The following table shows the mini @ ameters valid X toachieve areq &rility Assurance
Level (SAL) of 10-¢ for the syst
Important: Q A
- Sterilization parag y valid for d@vic at have be&eaned perthese instructions and

are thoroughly d

Dara gfare only valid@he devices %rly housed in the Acumed storage
bers identified in the table: @

case partn

ime: minutes
K 30 minutes
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Storage Case Part

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

AP-67020, AT2-C700/AT2-CO02/AT2-CO03, AT2-
M600/AT2-MO02/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-

Numbers: S003

Condition': Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C) L 2
Exposure Time: 10 minutes

Dry Time: 40 minutes

Acutrak 2 Screw System, Acutrak 2 Microextensj

Storage Case Part
Numbers:

Condition:

Exposure Temp
Time:

Exposure
TimeZ

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

@ d: AT2-002, 80-0885y80-0809,8 ,
30-0869, 80-05

Dry Time:

'US customers must use FDA-c
recommended in these instru¢tio
containers.

2 The devices are compa
* Sterilization was ¥3alidate
One-Step wrap \
)
POST-STE k

e Don

Moisture remain
barrier.

ith- exposure fo

dusingaSJE

ION |NSPEC§C
re or usgbste @- es if they are not dry.
Moisture su rSwhe’survival of microorganisms.

on wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile

j giffg/ Weap and other accessories appropriate for the cycle parameters
efer to PKGI—7N Umed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid sterilization

r inutes at 134°C.
@3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600

Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date é V'S
REF Catalogue number
LOT Batch code 5.1.5
EC [REP Edtopean Union 5.1.2
MD 5.7.7
“ 5.1.1
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6
® 5.4.2
@ d gonsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
Rx On this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatio

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Skruesystemer

DA Denne vejledning henvender sig tilden opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \
Acutrak og Acutrak 2 skruer er designet til at fiksere forskellige frakturer og osteotomier % helingen.
Acutrak og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer fglgende i
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 og Plus sk *
e AcuTwist skruer Q Q
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 og 745 skruer o . Q
Acutrak- og Acutrak 2 skruesystemerne inkluderer 0gga i umenter til at %» aceringen N ter.

INDIKATIONER FOR BRUG Z K

Acutrak og Acutrak 2 skruer har fol Slindikationer: @

Acutrak Fusion, Mini og Standard; t; Acutrak 2 M@i, Standard, 4, ,5 skruer: Tilteenkt som en
I

fikseringsanordning til sma efragment@ omier. Er beregnet til interferens eller

fiksering af bladveev.
Acutrak 4/5, 6/7 og Pl ,5 skruer: Dseringsan @n anvendes til fusioner, frakturer
umerus,radgulg, ium, ferK I@, fibula, tibia, talus, malleolus og

eller osteotomier af cle

calcaneus.

KONTRAINDIKATIONER @6
e Aktiv eller latent infekti \

e Sepsis

. Utilstraekkeli% gde e rkvalitetaf@, osteoporose
e Blodvaevs-ell jalefolsom

o Patientgr, d rvillige til man til at folge postoperative plejeanvisninger
Disse kompoMenteger ikke beregnet ti uefastgorelse eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cenvicalisythoracalis ell&mbalis.

ADVARSLER OG FOR&;GLER

Advarsel:

e Behandlingen ellerimplantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Los fiksering og/eller lasning
- Belastning, herunder belastning som felge af upassende begjning af implantatet under operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
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e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.

e Derkan opsta nerve- eller bledvaevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Derkan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt veevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer |
rentgenbilleder. .

Forsigtig: \
e |Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregneldif en autoriseret lseges ug.

e FEtimplantat, derleveres i steril emballage, ma ikke brug llef'gensteriliseres, h@@n erblevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og&é fimplant% re uvis. Be iget
emballage skal rapporteres til din distributer eller A )

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato verskre@et, ma ikke Bguges. etikettgn P @ eden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ik bruges. Instrume‘pﬁudse'g svigiesomfolge af
tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpesiigen, da'sadanne anc@er har kritisk ensioner og
geometrier, som ikke kan genetabl : t forbrugt.

> Instrument

e Brug aldrig kemiske desinfektions @ la kemikaliergStekan’pavirke da@i ringen.

e Hullerihuset eller bakker ma j blokeses, f.eks. medetiketter, da det kan ampindtraengning og
sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner. S ade, skeerej ter og lignefide anordninger kan veere skarpe.
Overhold sygehusets r, praksisretni injer og/eller offisiell stemmelser for korrekt
handtering og bo | karpe anordni

. <&
BIVIRKNINGER $
Mulige bivirkninger omfatter: 6
mmels @er bleddelsskader, nekrose af knogler eller veev,
knogleresorption eller lig heling pa f tilstedeveerelsen af et implantat eller pd grund
kirurgisk traume.

e Implantatfrakturfagrun overdreven@et, leengerevarende belastning af anordningen, ukomplet
. ® o ) - .
heling eller ov en pafert krv atet under indseettelse. Implantatmigration og/eller lasning

e Smerte, ubehag ellerunor

kan foreko .

istologisk, allergj ller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund
materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering om
ed.net/ifu.

f et fremm
ed) pa ww,

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.


http://www.acumed.net/ifu
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurgeri en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation)
og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret lgbende.
Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

L 4
SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-milj@. Se vores publikation M med Implants

in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljoet) pa umed.net/ifu for @e plysninger.

LEVETID

e Instrumentertil gentagen brug har en levetid,
egnetheden af instrumenter til gentagen brug u

o Sterile dele kan implanteres indtil den ua@

rerangivet f’ iketten.

STERILITET @
e Implantater og instrumenter kan leveret enten gteri rikke- sterllQet erangivet pa etiketten.
o |kke-sterile anordninger giaksterili sf@rbrug

e Anordninger, dererk@

for at opna et min sikkerheds a 1076,

Z X<

dtaget sterile ud atforen m% osis pa 25,0 kGy gammastraling

IMPLANTATER

MATERIALER @ \
e Implantaterne egfremsti t|tan|um|e| henhold til ASTM F136.

e |vores dokurﬁ etal Sensitivi
fmderdu d samme

ENGANGS h
Implan rerude eregnettll engangsbrug, somangivet pa etiketten.
e Implantatertil eng o wg ma ikke genbruges, da det kan ege risikoen for svigt og krydskontaminering.
e Bortskaf ethvert ubrugtmplantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

e " (Erkleering om metalfaelsomhed) pad www.acumed.net/ifu
ing Acumed—metalimplantater.

VIGTIGT!

e Sikker og effektiv brug kraever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstorrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stette.

e Implantater erikke designet til at modsta belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkertvalg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen forimplantatigsning eller -migration.
e Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske

teknik.

¢ Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal. . Q

o Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, (\ﬂ sultere i
svigt.

e Undgatilsmudsning af ubrugte implantater. x
e Behandling af anodiserede implantater kan medfore, at fafve ndres med tiden efarveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantat . Q Q’

MATERIALER K

Instrumenterne er fremstillet af forskellige ter af titani ustfiit stal, aluminj @oneog andre

polymerer. 6 A

FLERGANGSBRUG 0g EN BUG 0 \

e Instrumentererb ergangsbrug, %dre der pagetike erangivet, at de udelukkende ertil
engangsbrug. .

e Instrumenter til engangsbrug skal bo fes efter bru & elt patientunder en enkelt procedure.

epa

e Instrumentertil engangsbrug ma nbruges, da oge risikoen for svigt og krydskontaminering.
e FEtinstrumenttil flergangsbrug elukkende b #brug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal ge es. %
e Instrumentertil (begrae ergangsbrug, f.eks: grivaler, har en begraensetlevetid. Udskift
ojeblikkeligt ethvert ent til flerga ug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.
¢ Instrumenter il mgsbrug, som muli kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
a

encephalopati)\ behandl rug.

VIGTIGTL ®

0&)9 hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere |

A stedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan terre ifg. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtaerret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse o Q
passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninge

Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikgobiel vaekst og optimer% iviteten af

steriliseringen
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller vaeV; ortskaf dem, hvis Ingles. Kontaminerede
implantater ma ikke behandles. ¢

Forebyg korrodering af instrumentetved at minimere koRtakten med @gplasni r,derindeho klor
og saltvand eller andre metalsalte. P TS Q

ag pa alumin strumenter v % a
kontakt med oplesninger <4 pH og >9 pHyog spe ,hvisdei |n atrlumkarb
natriumhydroxid. }y
Gentagen behandling af anodisereg ﬁ erkan fa farv e, men de

Forebyg beskadigelse af det beskyttende ano
|kke
anordningens funktion.
aldehyder, da e kan den% oagulere proteiner

Undga rengeringsmidler, derghde
(fiksering).

Enzymatiske rengoringg egnedetll rotelnbaser ontamination.

- Brug et enzymatisk r

- Brug en lgsni me synll nordningen under rengeringen.
Folg ngje produc |kke d, opb dmg vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskift &h geringsm

Anordninger, der muligvis er ko
ikke behandles eller bruges i
midler. Overhold sygehus
handtering og bortskaff rdninger, ielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se Jat der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk kommun rhanevand, n kreeve yderligere behandling, for det er egnet til brug.
Kritisk vand: | TIR34*, na , at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt

behandlet ogaha et lavt or organisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL € kan ogsav
sygeh s& ler.

med TSE- smissibel spongiform encephalopati) ma
isse behandli %gerer ikke egnede til inaktivering af TSE-
urer, pr is%s injer og/eller officielle bestemmelser for korrekt
ives

cificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

*AssO orthe Advangemengof Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til opar medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2 gton, VA.

MANUEL RENGORING

1.

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.
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2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplesning* for at minimere sprgjtningen
med oplgsningen.

4. Bevaeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

5. Ibledleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrubinstrumenterne med en blad berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit stal

eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa vaeskespr@b

minimeres.
7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. *
- Rengerinstrumenterne med alle dele adskilt. Rengoer instrumenterne adskilt, hvis de emkonstrueret til

at blive skilt ad.

- Brugen vandstrale til at skylle rengeringsoplesningesfind,i sveert tilgeengeli , f.eks.
koblingsflader, fiedre, spoler, kanyleringer, blindh er, skeereteender c@ible dele og skylle

evt. fastsiddende snavs ud. 2
du skrubber, sa deRgikres, at alle spr. er
@af

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behaq,
abninger bliver tilgaengelige. *
- Rengeromhyggeligt kanylerede dele o tilgaengelige omfc eﬁ at bruge
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutterfned baig af en frisk u rensningso %nedneutral
e ltralydsren rengeringsmidiet

pH. Felg anvisningerne fra prod

f overflade n Blive forvaerre af
ultralydsrengeringefy.

8. Udferen indledende skyiling i mindst3 minutt Q blodt fogyningsvand i temperaturomradet 25
°Ctil35°C (77 °F il 9 C filerne alle tegn P& kofitamination og'r ringsmiddel.
- Bevaegalle bg dele. é

plekse mekan heltigen
andlingstrin, hvisdder stadig ses résie

ed kritisk va ermne mineraler og andre urenheder, som
a vandsoplm@ den sidste skylning, da sadanne kan
N
- Vaersaerligopm p kanylering% dhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.

- Skyl kanylernger mifdst tre gang@en sprojte (volumen 1-50 ml).

1. Fjemn oversky %ugt fra ins% ed hjeelp enren, absorberende, fnudfri serviet
tépe n

12. Lad instru orre grur& hVer fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

forstyrre desinfektion og ste
- Beveeg alle bevaegel

vade erioden.
*Manuel refgo blev valideﬁed hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning

ogre del. O

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicervisuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer
saerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.
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* Association for the ancementof Megi

udstyr). Omfatte ning til S
guide to s&ar@ tion and st

Fyld systembakker og -vogne helt o DV K
STERILISERING @ g@
luft (preévakuum).

Undersoag implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer saerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering eller
indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift ethvert
instrument, der ikke fungerer efter hensigten.
Inspicer alle skaerekanter under forsterrelse.

- Huvis etinstruments skeerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden made defor, eret

instrumentet udskiftes.

- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kant

Kontrollérlaesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordnin k e kan

laeses.

Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrume rbehov forat5|k unktion, for du
fortseetter steriliseringen.

Smering ("instrumentmeaelk”) kan oge levetiden af k| iske | menter. D e bruges

silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, d an wlforstyrre amp?@:nngen Brye
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, defer giske mstrum%nted
9k vand, hva; es

dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angiv
fortynding.

Udfer sterilisering ved hjzelp a;en a)oklave me fJerneIs
- Sterilisering med @ forskydmng be |e5|kke
- Sterilisering til@jeb ) brug (lyn) a o

Soerg for, at sterilig aksimale belastni raense |kk idles ved sterilisering af flere saet eller
anordninger. z
g

Stabl ikke beholdere,®@a det kan for mdtraeng haemmetorring.

Se sterilisatorproducentens anvi og S(arg for allat|on kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.

Det steriliserede udstyr sk il stuete den det bergres. Dette muligger sikker handtering

og forebygger konden

Folg branchens nuv tningslan bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

mentat|on (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
isering og sterilitetssikring pa behandlingssteder (Comprehensive
surance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

| fo tabel Vi
sterilitetssikringsn

Vigtigt:

SJEV ede minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
u% 6 for systemet.

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt terre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndranordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre p3 AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-
opbevaringskasse: 0884/80-0885
Tilstand": Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torretid: 30 minutter

2
Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum Q
Delnumre pé - Q

opbevaringskasse:

Tilstand"

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torretid:
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Acutrak 2-skruesystem, Acutrak 2-mikroekstension:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Base: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884, 80-
Delnumre pa 0587

opbevaringskasse: Lag: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-1534, 8Q-
0869, 80-0588
Tilstand": Indpakket E '%

Eksponeringstemperaturog | 132°C

-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperaturog | 134°C

-tid% 3 minutter Q
Torretid: i

anvisninger og i overensstemmelse med natio
Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eks ¢
* Sterilisering blev valideret med b * amatic-sterilisa
KimGuard KC600 One-Step-ind
INSPEKTIONEFTER STER @ 0 6\
e Opbevarellerbr % erile anordninger, delkke ert
- Fugt gor detfguligifor mikroor mey at overlev
- Resterende fugt pa indpak mdeslutte tereftersterlllsermg kunne kompromittere

den sterile barriere.
ove, skarpe
n pa besk roduktetma ikke bruges, hvis den sterile barriere

- Fugt kan korrodere meta
e Inspicerden sterile barrier


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolforklaring
Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP | | Autoriseret repraesefita

M D Medicinsk u

Produ

en Europeeiske

Fremstillingsdato 5.1.3
Ma ikke gensterilisgres 5.2.6
Ma ikke gepbr 5.4.2

erlbeskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

ystem eller dets emballage er kompromitteret

¢ 880K

U.S. 21 CFR 801.109

regkorset er et istreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
Acumed:nav

CE-overéfiss esmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikati ummeret fradet bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® Schraubensysteme

Diese Anweisungen sindfiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkréfte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Léandermn

vorgesehen.
L 2 '
ensten Frakturen und @n wahrend
nthalten die folg@ antate:
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 und Plus rau P
e AcuTwist Schrauben
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 und 25 Schrau®en Q

BESCHREIBUNG

Die Acutrak und Acutrak 2 Schrauben gewahrleisten bei verschi
der Heilung Fixation. Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysiém

Die Acutrak und Acutrak 2 Schraubensysteme enthal€n a Instrumente |chterun rung von
Implantaten.

INDIKATIONEN

Flur Acutrak und Acutrak 2 Schraupe en die folgen ionen:

Acutrak Fusion, Mini und @ cuTwist; A ro Mini, St 7 und 5,5 Schrauben: Als
Fixationsvorrichtung fi 2 KRyochen, Knoch ente und n bestimmt Nicht fir Interferenz-

oder Weichteilfixation

,&ben Diese nsvorrichtung kann fur Fusionen, Frakturen
s, Radi @ emur,
KONTRAINDIKATIONEN

Aktive oder Iat fektion Q
%N uantitat oderN des Knochens, Osteoporose

“oder Materiglempfindlichkeit
, die nicht bergi nichtin der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Gerate sind nichbigir Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Whorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

Acutrak 4/5, 6/7 und Plus; Acutrak
oder Osteotomien von Clavicul
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WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
Warnung:

e Die Behandlung kannin folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBlich eines plodtzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieflich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahren r
Operation
- Belastungskonzentrationen

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Gibermafkige Aktivitat %N\

e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrngnd einer verzogerten Veraini
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung ein ohten Belastung a ird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die pgéto i Pflegehinweis&nicht befolgt.

e Nerven-oder Weichgewebeschdden kdnnen durc hirurgi€ches Traumalod as Vorhandejisel *

eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder-beschadigung sowiefGe eschaden konng ftroten,wenn%'n@nent
Ubermafkigen Belastungen, Ubermakigen GeschWindigKeiten, dichte % en,unsa@ o]

h

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt Wird.
e Implantate kdnnen auf Rontgenbilde enverurs oder anatorisc

verdecken. @

rukturen

Achtung:
e Die Implantate und Instr tesi ur zur profg&sio n Verwe ng durch einen zugelassenen Arzt
bestimmt.
e Steril verpacktes I er

eschadigu packung ni%wenden undnichterneut
sterilisieren. Die nd Sauberkeitdes antats kan indChtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verp &

en missenanigdenjeweiligen odler an Acumed gemeldetwerden.

e Das sterile Produkt nicht tiber das eitsdatum himau enden. Beachten Sie das Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente @du nicht wieder\%detwerden. Aufgrund fruherer Belastungen
kann es zu einem pldtzlichen endes Instr t mmen.

e BohreroderFrasernichtn arfen, da di Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfugen, die nach dem auch des Instrume cht wiederhergestellt werden konnen.

e Keine chemischenDe tionsmetho wenden, da chemische Riuckstande die Dampfsterilisation
beeintréchtigsn&r?e‘n. @

e | Ocherim Geh erin den al IC

beeintrachtigen kann.

Dampfdur ‘xg und Steriligati
e Schra stifte, Kirschner-Dighte, Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und &hnliche Vorrichtungen

kdonnemsc sein. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen
Vo en furdi orc@ mafke Handhabung und Entsorgung von scharfen Gegenstanden beachtet

htblockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die

werden.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mé&gliche unerwiinschte Ereignisse kdnnen umfassen:

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von tbermafiger Aktivitat, langerer Belastung des Gerats, unvo tém@

Heilung oder ibermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgelbt wird. Es‘k

Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.
o Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkérpe’&\o ge der
I

Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement” (Erklarung zur pfindlichkeit)
unter www.acumed.net/ifu beachten. @
L 4
OPERATIONSTECHNIK
Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechpiken an, um d eﬁ‘e tive Awer@i ses
Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechnike

d er www.acu zuﬂnden. \
Wichtig: Operationstechniken enthalten gegeBBenenfal ichtige Sick@

i information{
d fur die,Verwe g durch entsprechend

d@te dieses S
hi in einem K&w us-Operat&szf]eil vorgesehen. Der Chirurg
i vollstandigiers nund zudem dem
: %nischenlnfo atfongn vermitteln, einschliellich der
ichemteitsmitteilungeg dder moglichen unerwinschten

teyli n Anderungen; achten Sie darauf, dass
ationen kdnnen Sie Acumed oder eine

inesichere

Wichtig: Die Instrumente

Die Gebrauchsanweisung und
Sie die jeweils neuste Ausga

MRT-SICHERHEITSINFOR

NEN @
<
Die Implantate wurdgn icht auf inre §j der MR-Umgebung getestet. Weitere Informationen finden Sie
in der Publikatio, ed ImplantSyi MR’Environment* (Implantate von Acumed in der MR-Umgebung)
unter ww 3 t/ifu.

”

LEBENS R

e Die Lebensdauervo Qmenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und
Aufarbeitung beeinflusst Die Eignungvon Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend der
Uberpriifung vor der sterilisation bewertet werden.

e Sterile Teile konnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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STERILITAT

MATERIALIEN

EINMALGEBRAUCH

ntaminierte% darfnicht@
WICHTIG
2

Implantate und Instrumente kdnnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt
werden.

Unsterile Gerate miussen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um

ein Mindestmafk an Sterilitatssicherheit von 106 zu erreichen. 0

Die chemische Zusammensetzung der Metallimpla ISk DQR ment ,Mgtal -@ ty

NE sammengefa\
Die Implantate sind nur fir den Einma ch bestimm@fdem Etike %&ben.
Einwegimplantate durfen nichit' er endet we% adurch das,Ristko fUr das Versagen oder

ie mit mensghlichlem Blut oder'&e in Kontakt gekommen sind,
t werden.

Samtliche unbenutzte
missen entsorgt w

Flreine sichere un ektive Anwe muss der C M%em Implantat, den

Anwendungsmethoden, den Ins enund dere nen Operationstechnik griindlich vertraut sein.
Physiologische Abmessungen nzen die Im tgedfoen. Implantattyp und -grofke auswahlen, die
den Anforderungen des P neinee ng und einen festen Sitz mit angemessener

Die Implantate sind n Ur Belastunge ch Vollgewicht, Traglast oder ibermalkige Aktivitaten
ausgelegt. .
Eine unsachg

C
n
5
=
]

malke Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit fur eine

en, es seidenn, diesist in der Operationstechnik vorgegeben.
oder Uberma@iges Biegen kann das Implantat schwachen und zu einem spéteren Zeitpunkt

) ionstechnik beachten.
Implantate durfen @ombinieﬂ werden, wenn sie flr denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vor Krat und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagen fihrenmkdnnen.
Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.
Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sichim Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese
Farbdnderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.
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INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.

WICHTIG

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG . &0

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfach rN ng
bestimmt.
Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendfing bei einem einzige einem

einzigen Patienten entsorgt zu werden.

Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet en, urch das Ri in Versag r &
Kreuzkontaminationen steigen kann. (C( ;
Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nugflr die Verwendung a emgi zigen P;tie ei
einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor fbgpeitet werden . Xb
Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachvegwendu le Bohrer u Q erfligen ulder egrenzte

Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehg wepgldung muss elbar ersetzt wefden nneine

unzureichende Leistung festgestell
Instrumente zur Mehrfachverwenduig otenziell mit€tregern der trans 's@spongiformen

i@ durfen nic% dervervvend& eitet werden.
Instrumente vor Kra " kerbunger%@um Beastt@xentrationen zu vermeiden, die zu

einem Instrumente fuhren konnen.

In der Nahe des yvendungsorts: Ub mafgige Verunréipi el von den Instrumenten abwischen und
verhindern, dass Verschmutzung knen. Die z i e Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter Versc gist besond%ﬁwierig. Kontaminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie mdg r Aufbereitu rtieren.

Langeren Kontakt derInst mit Jod un 6sung vermeiden.

Verschmutzte Instrume handhaben und traRg portieren, dass eine Kontamination der nicht

verwendeten Iw rmieden V\/ir@
L 2

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Pers@gél \das die Aufbereitung durchfuhrt, muss durch entsprechende Schulungen und
Erfahrung flr diese Afgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden.
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WICHTIG

e Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfuhren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die
Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

e Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

¢ Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie Mj
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird. Q

e Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhi B der

Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesoRd nn diese
Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen ka u ginem Verblassen fuhren,

wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrg ird
e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie
(Fixierung).
e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geei ,
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel ve de

- Eine schaumarme L8sung verwendengqum die barkeit de
ermoglichen. "‘y
e Die Anweisungen des Herstellers b erheit, La
Temperatur, Austausch und Ent off Reinigungs enau befol
o (Gerate, die potenziell mit Err ansmissiblen s rmen Enzephalepathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufberej ut verwend rdén. Diese Aufberel sanweisungen sind nicht
eeignet. Esfind die Kran ke%‘erfahren, Verfahrensrichtlinien

zur Inaktivierungvon T
und/oder staatlichen VO ake Hand d Entsorgung von Gerédten

beachtet werden glie ge&g enfallsmit T aminiert sin

e Brauchwasser: S | TIR34*, wenn die % chwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser hantelies sichi | ufh L<ommun;’KJ eitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche ie Verwendung geeignet zu sein.

o Kritisches Wasser: Siehe AA enndieV

Kritisches Wasserist hoch andelt upnd Ha sehr niedrigen organischen und anorganischen
i von unter‘Mu eeignetes Wasser kann auch in nationalen
men und Kranken sprotokollen angegeben sein.

reinigung pr einbasisizu 16

ahrend der, '\g zu

ischung, W, alitat, Einwirkzeit,

turieren u ;eren kOan .

Gehalt mit einem Endot
Arzneiblchern, natio

* Association fort@e vancement of Medic mentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
€). Wassergu ung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
| TIR34:201 17.Arlington, VA.

medizinischerIns

medical devic A
L 2

MAN LEREI UNG

1. Die kontaminiert @mte unter fliekendem kalten Brauchwasser abspulen, um eine starke
Oberflachenkont a zu reduzieren.

Alle gebrauchten Instf@mente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das

Versprihen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betédtigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen
kann.

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

wWN
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6. DieInstrumente mit einer Burste mit weichen Borsten abschrubben, umalle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache
beschdadigt werden kann.

- Falls maglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Die Instrumente mit gelosten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

wenn sie zur Demontage bestimmt sind.
- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosung in schwer zugangliche Bereiche spulen ielSweise
e

Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen, Schneidezah
Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen. @\7
- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erfor%, u
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kandulierte Teile und schwierige Bereiche vorsichti Urstein geei efGrolke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer fris , ralen Ultra - igungslos *
beschallen. Die Anweisungen des Herstellets*de allreinjgers des Reinigun Is

befolgen. . *
Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflach@gbesgitadigungen ko %

durch die U & inigung
verstarkt werden. @
8. Eine erste Spllung mindestens 3 € it sauberenft, mBrauchwa& Inem
Temperaturbereich von 25 °C bis @ °F bis 95 °F) dhren, um alle von
Verunreinigungen und Reini eln

S uentferne
- Alle beweglichen Teile Betd .
- Durchbohrungen omplexg Mechanis dlen.

9. Die vorherigen Aufar ritte wiederho@nn sichtbar stande vorhanden sind.

10. Eine abschliekendesSp indestens 14V g mit kritis serdurchfuhren, um Mineralien
und andere Ver gungen aus demN erzu entf . e Kochsalzlosungen zur
abschliekenden ] einsetzen, d die%e ie Desi t Sterilisation beeintrachtigen kdnnen.

- Alle beweglicheéfi Teile betatig

- Insbesondere auf Durchb
Passflachen achten.

- Durchbohrungen mi

11. Uberfliissige Feuchtigkei
entfernen.

12. Instrumente gréndlich tr

nund BIindIO@ e auf Scharniere und Gelenke zwischen den
reimal mij e@itze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
ninstrument inem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Tuch

knen Iassen@tigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die Gerate
en.

konnen nacﬁ\ocknungsz it f,
*Manuelle %ein' rde unter\&du gvon STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger
validiert. \ K

UBERPRUFUNG VOR DERSTERILISATION

e FEine Sichtprifung der Geréte bei normaler Beleuchtung durchflihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.
e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
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e Die Instrumente fur den ordnungsgemalken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbindungsmechanismen
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie Instrumente zum Schneiden und
zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion
durchfuhren. Jedes Instrumentaustauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung dberprtfen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter Schneide
ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tGber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse

erkennen.
e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprlfen. Gerate, bei denen di \4 er
genannten Objekte nicht gegebenist, missen ersetzt werden. \
inen

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder dig Reinigung vviederholer&
ordnungsgemafen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit d lisation fortgefahr,

ir
e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensda i i %verlangem. eine

Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verw sation beeintl e
konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verw@gnden, hirurgischen Jas enten
und zur Dampfsterilisation vorgesehenist. Da i ergeleranwe‘sun
verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderli

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Aufok mit dynamischer Caft tfemung(VQum durchfthren.
- Die Sterilisation mit rkraftabscheidu | icht empfollen.

- Eine sofortige (Bliz isation wird nicht@hlen. &

e Sicherstellen, dass dig,me ale Beladung s Sterilisat@rs ai berschritten wird, wenn mehrere
. rtWwerden. % @

e Die Behalter durfé@g gestapelt we en,ga dadurch x@gen von Dampf und die Trocknung

behindert werden Ka $

Sets oder Gerate

e Die Anweisungen des Hersteller: terilisationsgefa hten und die ordnungsgemale Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fo nde Wartun erstellen.

e Die sterilisierten Artikel ma orderHan f Raumtemperatur abkihlen. Dies ermdglicht eine

sichere Handhabung u hindert die Bildun ondenswasser.
e Die aktuellen Richtlin rBewdhrten ode €inhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*,

* Association fortbe&nfementof Medi srumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Inst ). Umfassehder Beitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundh@tse@ en (Comp&ve guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities) , VoA

2017. Arh{a\:
e Diefo de Tabelle e indestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen

Sterilisationssicher@it (SAL) von 10-6 fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fir Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden und
grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann guitig, wenn die Gerate ordnungsgemal’ in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehélter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.
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Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des AT-7017, ATF-060, ATM-031, AM-5040, AP-0500, 80-
Aufbewahrungsbehélters: 0389/80-0390

Bedingung" Eingewickelt

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehélters:

2
Parameter des Vorvakuum-Dampisterilisators Q

Bedingung":

Expositionstemperatur;

Expositionsdauer:

Trocknungsda
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Acutrak 2-skruesystem, Acutrak 2-mikroekstension:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884,
Teile-Nummern des 80-0587

Aufbewahrungsbehalters: Behalterdeckel: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812,
80-1534, 80-0869, 80-0588

Bedingung": Eingewickelt .

Parameter des Vorvakuum- | 132°C
D ampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- | 134°C
D ampfsterilisators?: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten &

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor venfended
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspr Sie KGI-76 unter w

Aesculap® Sterilisationsbehaltern.
2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 ei °C kompatib:

023 Vaca \O akuum—Ster@&xd der KimGuard

UBERPRUFUNG NACH DER : 0
agemedgfverwenden sie nichttrock@.
forde Uberleben vo roorganis
die nach der Sterilisationguf den ver\ er eingeschlossenen Produkten

Q’
~ung‘empfohleneﬁ eter
isa n

Wed.net/ifu zur Ste starren

* Die Sterilisation wurde mit einem STER
KC600 Ein-Schritt-Verpackung validigrt

%,

e Sterile Gerate nic
- Feuchtigke
- Feuchtigkel

verbleibt, kanndie Sterilbarrier
- Feuchtigkeit kann zu Meta

intrachtigen
jon und zum L@p en scharfer Kanten flihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeich Beschédigu% prifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Sterilbarriere beeintr@
. %
4\‘){\ )
<O
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril
g Haltbarkeitsdatum é ®

REF Katalognummer

LOT Chargencode 5.1.5
EC |REP | | Bevolmichtigter Vefire er Europaischen 5.1.2

MD 5.7.7

u 5.11

& Herstellungsdatum 5.1.3

Nicht erneut sterilisi 5.2.6

® 54.2

ng beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CFR 801.109

Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
ist.
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O8nyieg xpnong

>votnuata Bibwv Acumed® Acutrak®, Acutrak 2@

O mapoLoeC o8NYleG TTpoopidovTal yia ToV XEPOoLPEYO TTOL EKTEAEL TNV EMENBACN KAl TO
EL UTTOOTN PIKTIKO TTPOCWITIKO EMAYYEAUATIWY LYEIAG. O1odnyieg otnv EAAnvikr YAwaoaoa (EL)

mpoopidovtal yla XprnoTeg o€ X wPeeG Ommou opolvTal ta EMnvika.

2

MEPIFPAOH \
O1 Bidec Acutrak kat Acutrak 2 €xouv oxedlAoTEl yIa va rropsxou oTaBepoTToinon Twv 6& v
KATAYUATWY KAl OOTEOTOMIWY KABWC ETOLAWVOLV. Ta cLOTY Swv Acutrak kat a
mepNauUBAavoLY Ta akoAoLOa sUPLTELATA: o

e . Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 kat 3 Q Q

e - Bideg AcuTwist . * O

e . Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ka \
Ta ovothuata Bdwv Acutrak kat Acutrak ouv enilo @Q yua mv 8t %r] ™me
TOTOOETNONC EUPUTEVHATWV. &

Acutrak Fusion, Mini K rd, AcuTW|s Acut Micro,M ;d 4,7 kat BIde¢ 5,5: EvdeikvuTal WG
OLOKELN KABNAWONC A 00Tq, Ka tfooTwv KClL q Asv TTpooplleTal yia TTApeUBOA N
V1A KAONAWON HAAAKWY LOPIWV.

Acutrak 4/5, 6/7 kat Plus, Acutr €c7,5: Aut r] Kaenkwor}c Hropel va xpnotuoroln®esl yia
ouvm&elc qucwuara N 0o £C TNC KASIBAC, BO@XIOVIOL 0CTOV, KEPKISAC, WAEVNC, AAYyOVIOL 0OCTOU),
Lnplaiov 0oToL, em ovartl £pOVNG, KVF@OTQQYQ)\OU, opLEAG KALTITEPVAG

L 2
ANTENAEF’EEQ ®
e Fvep c\ oLoa AolwEn
° Wn g
e Aver 1C TTOCOTA HDTATA 0CTOL, OCTEOTIOPWON
e FualoBnola pahax 1 LAIKWV

ENAEI=ZE> XPHZHX

”(/

O1 Bidec Acutrak kat Acutr. TTAPAKATwW €VOEl

e A0Bevelc TToL Sev eiVAFTPOBLOL I BEV Elval IKAVOL VA AKOAOLONCOLV TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKNAC
ppovTidag

Ol OLOKEVLEC ALTEC SV TTPoOoPICovVTaL YIA TTPOCAPTNON N KABNAWON HE BIBEC 0TA OTMOBIA OTOIKEID (ALXEVEC
TOUL OTTOVOLAIKOU TOEOL) TNCG ALXEVIKNG, OWPAKIKAC N 0GPUIKNG LOIPAG TNG OTTOVOULAIKAC GTHANC.
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MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI TIPODYAA=HX
Mposdoroinon:

e HBepareia i To ELPVTELUA UTTOPEL VA ACTOXACOLY, OTTOL N ACTOXIA UTTOPEL VA Elval KAl Apvidia, we
EMAKOAOLOO TWV €ENC:
- XaAapn kadnAwaon f/kat xahapwon
- Katamoévnon, mepNauBavopEVne KATarnovnonc armd akatAANAN KA TOL ELPLTELLATOC RETA TN
SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC ETENBAONC
- JUYKEVIPWOEICG KaTcmovr']oz-:wv
- Kartamovnon sEattiag popTiong Bapous, pOpTIoNG POPTIOL 1 LTIEPBOAIKNC 6p oT
e TuxOV acToxla sival mMBavoTePn €AV TO EUPLTELLA LPIOTABAL QuEnueva POPTIAAO Uorepnuevnc
TTWPWONC, ATTOLOLAC TIWPWONCE N ATEAOLC eMoLAWONC. TWXOV.@cToxia sival mea v 0 aoBevnc
8V aKOAOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXEIPNTIKNAG PPOVTIS

e TOXOV BAGBN VELPWV I LAAAKWY LOPIWY UTTOPELV TEAsOUA T Upleou Tpa®

NG TTAPOLOIAC EUPLTEVLATOC.
u%t otav ety
. SIEPXET vo 00TO

e ToLXOV Bpavon 1 ZNHIA EpYANEOL, KABWC Kal
LTTOBANETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOLPY al
KQl X PNOLLOTTOLEITAL LLE AKATAANAO TOrfR Via [ %

e TAEUPLTELLATA UTTOPEL VA TIPOKAASE W)pq)won o}/ euno&oou BoAN
QAVATOLIKWY SOUWY OE AKTIVOYPAQ fof=la

>

(02}
m-OQ
gy
g%
22-:
}COXZI
®- - O
N D
.—|Q
Q <

Mpoooxn:

e TacppuTELHATAKALT A€l opiCowat@Qm yia sw\par!xr’] Xpnon armo [aTpo e

adela doknonc mayy

VATTOOTELPU POTELHA TTO £TAlL 0 OTEPA CLOKELAGCIA KAl
EXEL LTTOOTELCNUIAR OTEPOTNT a €xL 8lakLBevBELKaL N

! i

a éval apeRal £ TN CLOKELAGIA TTOL EXEL LTTOOTEL

TOUL OTTOIOL N CLC
KaBapoTNTaA TOL

e Mn XPNOWOTIOIEITE TO OTEPO ' TaTnV nu@ NENC. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL TTPOIOVTOC.

e Mnv smavaypn omonmsn KA €PY AR LU NonG. To EPYAAEIO HITOPEL VA AOTOXNOEL AlpVIdIa,
W¢ EMAKOAOLOO TTpoNY atarovnos

e Mnv akoviCete Tlc 1L TPLTTAVIW Vel OLC STELPLVTAPEC, KABWC Ol BIACTACEIC KAL TA YEWHETPIKA
TTPOPIA TWV 61c1 cwv alTwv slvat kol NHAcIac Kat 8V UImopoLV va armokaTactadovy Anag Kal
POapei to spy

e Mn xpr“)lu% XN UKEC ue& AMTOAOLAVONC KABWC TA XNHIKA KATAAOITIA UTTOPEL VA ETTNPEACOLY

mva ILE ATHO.

o PP X OTTEC OTN 9@ OTOULC SIOKOULC, YIA TTAPASELY LA LE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL VA
SN PBEOE SUCLIEVLC LON TOL ATHOL KAl TNV ATTOCTEPWON.

e O1BIBeC, Ta KAPPIAEL wecac, Ta ovppata Kirschner, tTa 08nya cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELT KAl OL
TTAPOUOLIEC SIATAEEIC MBIOPEL VA Elval AXUNPEC. TNPEITE TIC SIASIKACIEG TOL VOCOKOEIOU, TIG
KATELOLVTNPIEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKAC N/KAL TOLC KPATIKOVC KAVOVICHOUC YIA TOV CWOTO XEIPICHO KAl TN
OWOTN AToPEWN TWV AXUNPUWY AVTIKEILLEVWV.
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ANEMNOYMHTA >YMBANTA
YTamBéavd avemduvunta cupBAavTa cLYKATAAEyovTal TAd EEAC:

e [lo6voc, evoxAnon r duoalodnolee, PAABN VEVPWV ) LAAAKWY LOPIWV, OCTIKNA T IOTIKN VEKPWON, OOTIKN)
EMavappOpnon N AVEMapKc EMoLAWON EEAITIAC TNC TAPOLOIAC EUPLTELHATOC I AOYW TOL
XEPOLPYIKOL TPAVUATOC.

e OpabON ELPLTELUATOC, AOYW LTTEPRONKNCG 5PAOTNPIOTNTAC, TTAPATETALEVNC POPTIONC TNE SIATARNG,
ATEAOVC EMTOLAWONG N LITEPBOAIKNC ACKNONG SLVALNG OTO ELPVLTELUA KATA TNV eloaywy TIOPEl
va CLUBEL peTaAKivNOoN A/KAl XAAGPWON TOL EUPLTEVLATOC,

e ATO TNV gUPLTELON EEVOL LAIKOUL UITOPEL VA TTIPOKVLEL eLAICBNCIA O HETAANNC, KAOK N OVYIKN,
AAEPYIKNA 1] QVEMBLUNTN AVTISPACN EEVOL CWHATOC. AVATPEETE OTO £YYPAPO LAG &iens'tivity
Statement» (AnAwon yla TNV evalcBnola ota LETANQ) oV T

L 4
XEIPOYPIIKH TEXNIKH Q Q
H Acumed TTPOO(EPEL LA N TIEPIOCOTEPEC xapov@vméq yla tnv un NG aocﬁ @
v K

0Beola www.acu )

AMTOTEAEOUATIKNC XPONG TOL TTAPOVTOC CLOTAHATO OLAELOEITELL UPYIKEC T CoTnVv

TomoBeoia www.acumed.net. V

¥ NUAVTIKY) oNUeiwon: Ot XEIPOLPYIKEC T, elvamreplefou QVTIKEC TIA &iec yiatTnv

aopAiela. @
2 NUavTikn onueiwon: QL TA ELPLTELLL oL napévmmr']pcwoc mpoopilovTalva
XpnaotLoronBoLv aro A EKTTASEL e L EEEIBIKELWEVOLEYEIPOLPYOUC OFE TTEPIBANNOV
XEIPOLPYIKNC AlBIOCAE OlEIOV. I'Iplv% Beparreia, YOC Oa TTpEMeL va £XEL
EAETOEL KAl KA % LTTANPWC OASC TIC [€C, KABWC ELEVNUEPWOEL TOV aoBevn yia
OTTOIECBNTTOTE O E GaTpIKEC TAgRO®OOtEC TTapEXOV POV, TTEPNALBAVOUEVWV TNG
XPNONG, TWV TTEPIOPICHWY, TWV EVNUEPWO: &/ AoPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWV
QAVEMOLUNTWY ouquwwv$r opevnc Osparetéc

NMAHPO®OPIEX A>OAANEIA EPIBAAAON Al H2 MAINHTIKOY XYNTONIZMOQOY

Ta gppuTeLUATA SEY £XOUL BANBel o€ € WC TTPOC TNV ACPAAELA TOUC OE TIEPIBAANOV ATTEIKOVIONG
LLayVvNTIKOL OUVTWR). [ 1a TTEPIO@OT ANPOPOPIES, CLUBOLAELOEITE TN Snuoocisvar) pag «Acumed
Implants in the M ir ent» (Ta e T ata tnc Acumed o EPIBAANNOV ATTEIKOVIONC LAYV TIKOL

CLVTOVICHOW ( TomoBeoia umed.net/ifu.

AIAP 2 K
€

e H&dpkela CwNG T Q (LWV TTOAATAWY XPNOEWV EMNPEACETAL ATTO TN XPNON, TOV XEIPIOHO KAl TNV
eneEepyaoia. Katd TN ®IApKELa TOL EAEYXOUL TIPLV ArTO TNV AMOCTEIPWOT, Ba TTPEMEL VA AEIOAOYEITE TA
EPYAAELA TTOAATTAWY XPHTEWV WGE TTPOC TNV KATAANAOTNTA TNE KATACTACHC TOUC,

e TAOTEIPA HEPN UTTOPOLV VA ELPLTELOOVV EWC TNV NUEPOLNVIA ANENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

2TEIPOTHTA
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Ta ELPLTELUATA KAL TA EPYAAELQ UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEPA EITE N OTEPQA, OTTWE LTTOSEIKVLETAL
oOTNV STIKETA.

OLpun oTelpeg SlataEelg TpoopIlovTal va armoaTEPWOOoLV TPV ard Tn Xenon.

O181aTAEELC TTOL AYOPACTNKAV KAL TTAPCAANPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEOEL OE LA EAAXIOTN SO0N
akTivoBoAiag yappa 25,0 kGy, TIpOKEILEVOL VA ETIITELXOEL Eva EAAXIOTO EMTESO SlAGPANIONC
OTEPOTNTAC 00 pEe 106,

EMOYTEYMATA

Y AIKA @

Ta eUPLTELUATA EIVAL KATACKELACHEVA ATTO KPALA wva pe A *
M1a TN XNUIKA 0OVOEON TWV LETANIKWY ELPLTED umed ovuP (T€ TO éwpa@

«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia tnv 1oBNoIATA LETAAN Tr]v oeeolo‘

www.acumed.net/ifu.

I'TAMIA XPHXH
e TaeupuTebatampoopilovIal yid 5N LOVO, OTTwd LTTIRSEIKVLETAL om
e Mnv €avayPnOLLOTIOIEITE € ' l[ag xpnong, RC ALTO UTTOPEL 081 TOLG KIVEVLVOLG
aoToxlac Kal SlacTavpoLUE LBALVONC.
e AmopplPTE KABE UN XP QEEvo supLTEL gL eMPOAUIBOEL LE alpa n .oTtod avbpwriov. Mnv
LTTOBAAETE O€ €MeEep oAvopeva ' 6
>HMANTIKH >HME %

MPOKEIUEVOL VA € AIOTEL Hla nc Kal armoTe x PN, O XEPOLPYOG TTPETEL VA lval
BIAUTEPWC EEOIKEIWHUEVOG LIE TO e0lQ, TIC UEOE TNV TOTIOBETNON TOL, TA EPYAAELQ KAl TN
OLVIOTWHEVN XEPOLPYIKN TE
Ol (PLOIKEC Slaomoac e Tauey Uteuuam)v ErmA£ETe TOV TUMTO KAl TO usys@oc
TOUL EUPULTELUATOC TTO noRplveTal Ka)\x C AMAITACEIC TOL ACOEVOUC YIA GTEVH EPAPHOYN
Kal oTaBepr) €8paon N LTTOOTNELEN

Ta guputedud eV €x oxe&ams@ QVTEXOLV TIC KATAMOVNOELC TTOL TTIPOKUITTOLY AT TTANPN
POpTIoN Bap8 O POPTIO ' € arTo LTTEPROAIKN SPACTNEIOTNTA.

H QKQTd)\?\q oyn N N AKAEGANARAN BU@POTELON TNC SIATAENG UTTOPEL VA ALENCEL TNV TTIBAVOTNTA

akivnong.
0 EPPLTE apd LOVOV €AV ALTO LTTOSEIKVOETAL ATTO TN XEPOLEYIKN TEXVIKN. H
%ﬁ\w’] KAUN LITopEl va eEAcBEVNOEL TO EUPUTELUA KAL VA TIDOKAAECEL

&( VO. AVATPEETE OTN XEPOLPYIKN TEXVIKN.

T8REATA LLOVOV OTaV ALTA TTPOOPICOVTAL YIC TOV €V AOYW OKOTTO.

MpooTaTeVLETE TA EUPBTELHATA AITO XAPAYEC KAl EYKOTTEG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV CLYKEVTPWOELC

KATATTOVNOEWY, Ol OTTOIEC UTTOPEL VA 08N YNCOLV OE ACTOX(AL.

MPOAGBETE TLUXOV ASPWUA TWV N XPNOILOTTOINHEVWIV ELPULTEVUATUWV.

TO XPWHA TWV AVOSIWHEVWY EUPLTELUATWY UTTOPEL VA AANAEEL LE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG

eneEepyaoiac. ALTA N AAAAYN XPWHATOC eV €MNPEEATEL TIC UNXAVIKEG IBIOTNTEC TWV ELPLTELUATWV.
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EPIAAEIA

Y AIKA

Ta epyaAEla KATAOKELACOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEISWTO XAALBA, AAOVLLIVIO, GIANIKOVN, KAl AAAA TTOAVEPN
Slapopwyv Babpwy.

A TTOANATNAEZ XPHZEIZ kat 'IA MIA XPHZH

Ta epyalsia mpoopiCovTtatl yia TTOAATAEC X P OEIC EKTOC €AV LTTOSEIKVOETAL OTNV ETIKE \ Lyla pia
XPron Hovo.

Ta gpyalsia piac xpronc mpoopldovtal va armoppimTovt AyfteTd arro tn Xenon 08 81kO aoBevn
KATA TN SldpKela piac uova&xr’lc z—:rréuchor]c

Mnv emavaypnolUoTTolelTe epyaleia piag xpnong, K opsivaa C KLVSUVO

aoTOXIAC KAl SIa0TALVPOVEVNG ETUOALVONC.

Ta gpYQAEID TTOAATTAWY XPHOEWV TTPO0PI OV KAEL u<c1 yia X pNol, o< @/ v pova&Ko n atos
LA plovadikn emepBacn, Kal KATory armaltou

Ta epyaAEId TTOAATTAWY (TTEPLOPICUEVWVRX PNOE TwWCTA TP ol 8levpuv
TTEPIOPLIOUEVN BlAPKELa TWNG. AVTIKALEE £ QECWC OTToIRENMETE £pYAAEID TTO cu'r noswv

gupaviCel averapkn armodoon.
O exouv emuepLVOEL e Tapayov, sm&oumc
Sev smtpérrs@ BaA\ovTal ge aola TTIPOKEIUEVOL Va

Ta epyaAsia TTOAATTAWY XPNOE
OTTOYYW80LC EYKEPANOTIAO
EMavaxenoLoTToN80oLy.

\

>HMANTIKH XHMEIQXH

MpooTaATEVLETE T¢ d O XAPQAYEC rrec (JJOT s—:qJets TUXOV OUYKEVTPWOELG
KATATTOVHGEWV, G LTopElva o yr]oo oe QOT

Kovtd oto onueio &NC ZKOULTTO C urrschO\Ao LC ATTO TA EPYAAELC KAL TTPOAABETE TO
OTEYVWUA TWV AKABAPCLWV. ElV ETIKA 6UOKo B)\n Bolv og a&lomoTn eneEepyaoia ta
gpYaAEla pe ClKClGCIpOlSC TTOL TTTEC r] oL € VUUOSL. METAPEPETE TA HOALOUEVA EPYANELQ
yla emeEepyacia 6co 10 & nyopotéga xpr']or] TOLG.

ATTOPUYETE TNV rrqp@ apn Twv ;\A LLE lWSI0 Kal ahatouxa SlaAduata.

O XEPIoPOC Kal N e WV akada v EPYBAEIWV TTPETEL VA YivovTal LE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL
Tnv ernuo?wvo OlWVONTTOTE un xpn NHEVWV EPYANEIWV.

\ Ca
N\
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EME=EPI AZIA

Y QUAVTIKY) ONUEIWon: To TPOOWTTIKO TNG EMEEEPYACIAC TTPETTEL VA £IVAL EEEISIKEVEVO KAL VA EXEL TNV
KATAAMNAN ekraidevon Kat prepia. Otav epyAleoTe UE LOAVOUEVEC SIATAEELC, VA XPNOILOTTOIEITE

ATOIKO TTPOCTATEVTIKO EOTTAIGHO (PPE).
N

2HMANTIKH ¥ HMEIQZH \

EKTEAEITE QUEOWC TA BAUATA ETEEEPYATIAC, WOTE VA TTEPWPIOTEL N AVATTTUEN UK Lva

LEYIOTOTTONOEl N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG ATTOCTEIPWOHL.
EASYETE TA ELPLTELLATA YIA ETILOALVON HE AlUa N ' opplPte T mTwon a@

TOU S1aAb Lglra
TTEPLEXOLV LWBIL0, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOV

MPOAGBETE TNV KATAOTPOPN) TNG TTPOOTATEVTIK ' ' WV epya)\e )\ouulVlo
QArmoPELYOVTAG TNV EMAPT TOLG e SIAAV[HBTA LETIHES pH <4 K 6u<<1 gav av oL
AVOPAKIKO VATPL0 1 LEPOEEISIO ToVWaT PRy

H emavaAapBavopevn erreEepqu HEVWV LETA mopeiva 06rw Bwplacpa Twy

XPWHATWY, AANG aLTO Sev €
ATTO(QELYETE TOLG KABAPIOTL

3 (Tovpyla T ATasnc.
AYOVTEC TTOL LEXOLV a)xésu&s—:c prropouv va
TTPOKAAECOLV ATTOSIAT WV TTPWTEL Awaon).

Ta evCLUIKA ATTOPELTT Al TTOAL KATE ™0 xaxapg OTTIWV TTPWTEVIKNAC BACNGC.
B

- XpnolHoTTolelTgeY oppuLTTAVTL £1epo pH
- XpNOIUOTTOLELT @ axauniouv a ptou ou oac e AEMTETE TN SIATAEN KATA TN
Sldpkela Tou KARAP@IoL.

AKONOULOEITE TIIOTA TIC 08NYIEC T Keuaom av, LLE TNV AOPAAELQ, TN GOAAEN, TNV
QVAUEIEN, TNV TTOIOTNTA TOL V ) XPOVO SKGSO%G&:QUOKQQOG TNV QVTIKATAOTAON KAl TNV
armoppPn TwV KABAPIOTIKWY OVTWV.
O 8IaTAEELG TTOL (OWC X0V OALVOEL UE ) '
gykepahorabelag (TSE) mTperrercu va Lmo ovTal o€ z—:nz—:Eepyaoia oLTE VA

EMAVAXPNOILOTTOIO VLV L TTAPOVOEC ¢ emeEepyaaiag dev elival KATAAANAES yid TNV adpavorroinon
TWv rrapayow ng TSE. Tn pare T OlEC TOL VOOOKOUEIOU, TIC KATELBLVTAPIEC OBNYIEC TNG

TTPAKTIKAC F]/K patikoLckalo C YO TOV CWOTO XEIPIOUO KAl TN CWOTN anoppdn Twy
61QTQE§(»V O exouv err& el e mapayovreg e TSE.
voun g Otav ol VIEG 0pICOLV TN XPNON VEPOUL SIKTVOL SIAVOUNG, AVATPEETE GTO
I TIR34* To 0 BIKTLOUV &avounc glval KaTa Kavova To VEPO TTOL TIAPEXETAL ATTO TIG

Nc N TovePO TNC BPLONC, AANA LImoPsl va arratTtnBsl eMmAEoV KaTepyaoia
TTPOKEIEVOL Va € NAO yla xpnon.

Kplowpo vepod: Otav Gpodhyiec opllouy TN XPron KPIOILoL VEPOL, AVaTPEETE oTo poTLTTO AAMI TIR34*.
To KPIOIHO VEPO EXEL LTTOOTEL EYAAN EMEEEPYATIA KAL EXELTTOAD XAUNAN TTEPIEKTIKOTNTA O OPYAVIKA KAl
avopyava oTolxela e emimedo ev8oToEIVWY KATw armod 10 EU/mL. To KaTAANAO VEPO UTTOPEL €TTIONG VA
TTPOGCSI0PICETAL EIBIKA OE EBVIKEC (PAPAKOTIOUEC, O EBVIKA TTPOTULTTIA KAl OE VOCOKOUEICKA TIPWTOKOAAA.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOAAOYOG Yia TN BeATIwon TwV laTpikwy
EpyaAeiwv). Nepo yia Tnv emavernegepyacia iatpoTexVoloyIKwy Tpoioviwy (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MH AYTOMATOX KAGAPIZMOX

1.

N

10.

1.

EKMMAOVETE TA LOAVOHEVA EPYAAELA KATW ATTO TPEXOVUEVO KPVO VEPO SIKTLOL SIAVONG TTOOKEILLEVOL VA
LEWBOLV ol adpol EMPAVELAKOL PUTTOL

ATTOPPIPTE TLXOV LN XPNOILOTIOINUEVA EPYAAELQ TTOL TTpoOopICovTal yia pia Xpron Hovo.

TormoBETAOTE TA HOALOUEVA EPYAAELQ OE EVCVUIKO SIGALHA* PE TPOTIO WOTE VA ELBLBICTOVLY TTANPWC
TTPOKEIUEVOL VA EAAXIOTOTTOINOEL O PEKATUOC HE SIAAL AL

Evepyorolote OAA Ta KIVOLLEVA LEPN WOTE VA KATACTEL SLVATH N EMAPT TOL ATTOPPUIT T@@\SC
TIC EMPAVELIEC. *

Eprmotiote yia 8eka (10) AeTTd TOLAAXIOTOV. \O
TolPTE TA EPYANEIT XPNOWOTIOIWVTAC HIC BOUPTOA HE HAAAKEC TPIXEC, WOTE Va arfea OV OAa Ta

§)
0PATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOLEITE AVOEEIBWTO XAAWBA 1 AANa armoEeoTika WGE Jrmopsiva
e\axloToroINBsl 0 YEKAOUOC HE LYPO.

euBu@to&tuévou \/CQ P
Kdrmola epyaAsia prmopsi va anatto\v i8Ik . O

- KaBaplote ta epyaieia pe OAa ta pepnRarapwieva. Kabaplo oPareia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OX TaL

TTPOKCAAECOLY {NUIA OTNV ETTIPAVELQL.
- Omou sivat duvato, TplPte Ta pYAAEid EVOOW)

- XPNOWOTIOINOTE £vA TIIOTON VEPOL A VA KATAKALOETE u@eaptormé folte %ec TIC
SVOKOAEC TTEPIOXEG, OTTWC CLMIPHOLO empavelse Wbla, ortelpeg, &E (PAEC OTTEC,
ALACKWOELG, KOTTTOLOECG 080 @ al a’maum@rwq woTe V@J pLVBOLV HECW

: aKabapoisg.
- ©¢fote og Asttovpyia TAKL VA LEPN KAl TIEPL T (EpOCOVSLY Al arTapaiTNTO) EVOoW

TNG EKTTALONC TLXOV TTA LL

TPIBETE, WoTe va sga@PpaAloTgln TpooRa TIC OXIOPNES.

- KaBaplote mpoo opopa uép@«c SVOKOAE £C XPNOLOTTOIWVTAC HLa
BoLPTOA KATEA €60ouC.

- YmoBaAsteftpoalf

TG o< LTTEPNXN cwC15A (LOTTOLWVTAC EVA (PPECKO
KABAPLOTIKASIAAL A yia LTTEPAXBLC oy TEPOL 0BOEITE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAOTH
Tn¢ cvokeLNCREBaPIoUOL e 1XOLC KAl TOL QVTIKOU.
Y QUavTikn onueiwon: O ka ocC e Uﬂsph@opei VA EMBEWVWOEL TUXOV TTPOTEPN NHIA
OTNV EMPAVELC.
EKTEAEOTE LA APXIKN SKTTAVCVIa 3 7\81'rrc'1xg OV XPNOOTTOIWVTAC KAOAPO, LAAAKO VEPO
ug@% aiv:

8IKTLOL BLAVOUNC PAOCIA TTOL KL Lamo 25 °C éwg 35 °C (77 °F €wc¢ 95 °F) wote va
ATTOUAKPLYOOWRY ONEC 8el&elg pv L KABAPLOTIKOV TTAPAYOVTAL.
- Evepyo M)\a TaKWVRTA F@
- ExmAUyeTape MEon OAeq TIAGILATIKWOELC KAL TOLC TTOADTTAOKOUG NXAVICHOUVG.
Eav S&K% va napau& aTA KATAANOUTA, EMAVAAABETE TA TTPONYOLLEVA BrpaTa
eme \N
€

TEAEOTE WA TEAIKI EKTIARON YIA TAETTTO TOLAAXIOTOV XPNOILOTTOWVTAC KPIOILO VEPO WOTE VA

eK oLV Ta U TANAIKEOBOLXEIA KAl OL AOITTEC TIDOOUIEELG TTOL LTTAPXOLY OTO VEPO SIKTLOL SIAVOUNC.
Mn XpPNOILOTTOLEL % A SIAAVUATA VI TNV TEAKN €KTTALON, SIOTL ITOPEL VA TTAPEUTOSICOLY TNV
arroALpavon Kat tn ooTElpwOon.

- Evepyoroiote OAd TA KIVNTA LEPN.

- AWOTE IBlAITEPN TTPOCOXN O ALAOLC KAl TUPAEC OTTEC, KABWC KAl O APLOVC KAl APBPWOEIC LETAEL

OLVAPHOCOUEVWY ETTIPAVELLIV.

- ExkmAUvETE TOLG ALAOUC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV HE pia cLPLYYA (OyKoC =50 ml).
ATTOCAKPVUVETE TNV TIEPICOEIA LYPACIAC ATTO TA EPYAAEIC X PNOLOTOIVTAC VA KABapO, ArMopPOPNTIKO
LAVTNAGKL TTOL 8V aprVel XvoULdL.
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12. APNOTE TA EPYAAEIQ VA OTEYVWOOLV EVTEAWC. TLXOV LYPACIA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
KAl Ol SIATAEEIC UITOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYHEVEG UETA TNV TIEPIOS0 OTEYVWHATOC.

* O 1N ALTOUATOC KABAPIOUOC EMKLPWONKE LE TN XPNON TOL CLUTTUKVWHEVOL eVCLIIKOL TTapayovTd
TTPOKATAPKTIKNG EUTTOTIONG KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

EAEMXOZ MPIN ArTO THN AMNOXTEIPQZH

e EAEYETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEEIC O KAVOVIKO PWTIOHO Yia va BeRatwdeite 0TI 0 kad l% 1 TaV

ATTOTEAEOUATIKOC. AWOTE IBIAUTEPN TIPOCOXT OE OAEC TIC 6U0Ko7\ec TTEPIOXEC.
- YTOBAAETE K VEOUL Ot MeEepyaoia Ta epyaleia mou ey sival kabBapa. \
- AVTIKATAOTHOTE Ta Epyaieia mou Sgv sival Suvatd BaploToLv.
o E)\éyEeTs TA ELPLTELHATA KAL TA EPYAAELQ YIA Zn Sle! WEIA TOLC, OTHWC £C, XapQaYE
PWYHEC. AVTIKATAOTHOTE oroladnmoTe SIatagn €x
e AEIOAOYNOTE TA EPYANEIQ WG TTPOC TNV IKAVOT TOLC pnotuorofgBov a4 @80'[8 leCl

KAl SBIELPLVTAPEC, KABWC KAl O EPYAAELQ TTOV OlOUVTCll ylatny gv
EUPLTEVUATWY. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTL n cpeop(:t T pOTNTA, TN @
SaBpwaon. AVTIKATAOTACTE OTTOIOS[}pre o Sgv arro rrpoBAerre&
o EAEYETE ONEC TLC KOTTTOLOEC aKue
- Edv pa Komtouoa alxpin suec 0L £xel AUBNBVOEMEX EL OTTACEL, OEl, EXEL ATTOKTNOEL
KUAWVSPIKO oxnuan exglm 0PPWOEL ue orJoloWSNMOTE GAAOV TA&VT[KQTGOTI’]OTS TO

gpYaAelo.

ote l6lOLT8pr] i @ OSWOUQ‘\ TTAVILV

HLon kal T

- Tomépaopa evog @ ’ L LPAouat aro TNV akIMpmopsl va BonBrost va eVTomoTEl
TUXOV OTTAGILQ.L, O

e BeBalwBelte OTI ¢ n Wtvoelc kat ot K@ avapopd VAYVWOTEG. AVTIKATACTIOTE
oroladnmote 81aTg duvartQv.v OTOULV.

e Em&lopOwoTE, avtih : : va QB€T8 Tov O TWV £PYAAEIWV OTTWC ATTAUTEITAL WOTE
VA SIA0PANCETE TN OWOTH ASLT TOUC, nporou@r OSTE OTNV ATTOCTEPWON.

e HAmavon (e «yaAAKTWHA € [LUV») UTTOPELV TNV WEEAUN Stdpkela Cwn ¢ TwV
XEPOLPYIKWY EPYAAEIWV. OTTOLE(T tr%us Bdon c\ikovne, AAdL N ypAoo, KaBwe avtd
HITOPEl va TTApEUTTOSIo ooreipwoN . XpNOWOTTOINOTE ATTOKASIOTIKA AIMAVTIKO HE BAoN
TO VEPO TTOL TTPOOPIG OLPEYIKA EpYAAELQ KAl YIA ATOOTEIPWON HE ATHO.

xpnonoe
XpNnoorom ot ATTAVEIKO obuq)ww@ 08nylec Touv KaTaokevaoTn. EAv arattsital apaiwaon,
XPNOLLOTTONN [OlUO VEPO.
o Erravarr)\r]p'gs PWC TO@@[ TIC EOWTEPIKEC BrKEC.
L 2
AMOXTEIP H\

e EKTEAECTE TNV A @ XPNOOTIOIWVTAC ALTOKALOTO PE SUVAUIKN APAPESH Agpa
(MpoKATEPYAOIA KEVQ):
- Harnooteipwon (& HETATOMON HEOW BApLTNTAC SV CLVICTATAL
- H(umreptayela) amooteipwaon yia Apeon Xpnon 8V cLVICTATAL
e OTaV ATTOCTEIPWVETE TTOAA OET 1 TTOANEC SIATAEELC, VA BEBAWVEDTE OTL SV EXETE LITEPPREL TO OPLO
LLEYIOTOUL POPTIOL TOL KABAVOL ATTOOTEIPWONC.
e Mn oTOIBATETE TOLC TTEPIEKTEC, KABWC ALTO UMOPEL VA EUTTOSIOEL TN SlElC&LON TOL ATHOL KAl VA
QVAOTEINEL TO OTEYVWHAL
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e AVATPEETE OTIC 0O8NYIEC TOL KATACKELAOTI TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG KAl SIACPANCTE TN CWOTH
gykataotaon, BaBuovopnon, Xpron Kal cLVEXICOUEYN CLVTHPNON.

e T AMOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETIEL VA APVOVTAL VA KPLWOOLV O BEP oKl TTEPIBAANOVTOC TPV
aro TN xPnon. ALTO EMITPETEL TOV AGP AN XEPIOUO TOLC KAl AMTOTPETTEL TN CLUITOKVWON.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOVOEC KATELBLVINPIEC OBNYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKN G TOL KAGSOUL OTTWC TO TIPOTUTIO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (XOAANOYOC yia TN BEATIWON TWV I@TPIKWY
EpYaAEiwV). OVOTTTIKOC 08NyOC YId TNV AMOOTEPWOoN UE ATHO KAl TN SIA0(PANION OTEPOTNT
EYKATAOTACEIC LYEIOVOLIKN G TTEPIBaAPNG (Comprehensive guide to steam sterilization and ste ance
in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. \

e STOV AKOAOLOO TTIVAKA TTAPOLOIATOVTAL Ol EAAXIOTEG TTIA
EMTELEN eVOC AMTAITOVLLEVOL ETIITESOL SIACPANIONCG G
oLOTNUA.

ETROLTIOL £XOLV ETTL aTnv
NTAG(SAL) TNC TC'IE:@O'GVLG TO
3
P70 Y e
-  OITTapAUETPOL ATTOCTEIPWONC ElVAL EYK Hovev yla diata& £X0LV Kabap
ILE TIC TAPOVOEC 0BNYIEC KAl EVAL SV TEAWC VEC. \
- OLTTapApETPOL ATTOOTEIPWONG £l cw LLOVoV OTavV
MO

OTIC BrKEC PLACENG TNG Acu ﬂ wdIKoLC €l

¥ N UAVTIKT onueiwon:

pwva

Eelceval T %évec owota
avaypdc@ TOV TTivaka.

Xpbvog €kBsonc

Xpovog Enpavo
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Mapdapetpol KABAVOL ArTooTEPWOoNG LE ATHO PE TIPOKATEPYASIA KEVOL

' i : AP-67020, AT2-C700/AT2-CO02/AT2-C0O03, AT2-
Ap1BuolL TTPOIOVTOG BNKNG
. . M600/AT2-MO02/AT2-M0OQ03, AT2-S500/AT2-SO002/AT 2-

PLAAENG:
S003

Tuvenkn' TUALYLEVO

© eppokpaola ekBeonc 132°C

Xpovog €kBeonc 10 Aertd *

Xpovog Enpavong: 40 Aerttd

Y botnua Bdwv Acutrak 2, Mikpoeméktaon Acutrak 2; Q *

Ap1Bpoli TpoidvTog Bnkne
PULACENG:

Z0Venkn'"

OHEVA TIOL VA Eival KATAANAC YL TLC TIAPAUETPOLC

(e}
odnylec kat oLl £ TOUG £6VIKOVLC KAVOVIOHOUG. AVATPEETE OTO £YyypPaPO
t/ifu yla TNV ane@tehpw. € AKAUITTOLG TTEPLEKTEC AooTElpwong Aesculap®.

N 18 AsTtwv

*H anooTeipwon EMKLP ™ Xpnon T?U KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG HE TTPOKATEPYACIA KEVOL AMSCO

TWV KLUKAWY TIOL CLUVICTWVTAL OTIC TTAROL
PKGI-76 otnv TtormoBsola www.ac

201 8latdEelc sival oupBaTeq

QN
3023 Vacamatic T TER L TO TTEPLTL vOC Brpatoc KimGuard KC600.

*
EAEMXOX MET%\HOZTHPQ&?
TT

e Mn @UAG atpn xpnafflomoLElTe TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV EXOLV OTEYVWOEL
(BlWON LKPOOPYAVIOHWV.

HWYpdoia evVosL Tl
- paocia nsi v L OTA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TIEPITUALYUATOC 1 TTEPIEKTN HETA TNV
ATOoTEIPWO IE@DOoLOE Va SIaKLBEVOEL TOV OTEIPO PPAYLO.
-  Huypaola prop8yva SIaBpwosl TA LETAAMNA KAl VA AUBAVVEL TIC AXUNPEC AKLEC.

e EAEYETE TOV OTEPO PPAYHO YIa EVEEIEEIC CNIIAC. MN XPNOLLOTTOIEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC PPAYHOC
£xXEl SlIaKLPBELOEL
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Instructions for use

Acutrak®, Acutrak 2® Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare Professionals.
EN The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside the United States

and its territories.

DESCRIPTION \
Acutrak and Acutrak 2 Screws are designed to provide fixation of,various fractures and o togies while they

heal. The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems include the folowing implants:
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7, and Plus *
e AcuTwist Screws Q Q
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4.7, 5.5, and Scre . o

The Acutrak and Acutrak 2 Screw Systems also inc insiguments to fac acement ofm&

INDICATIONS FOR USE @ K
Acutrak and Acutrak 2 screws have g indications: : @

Acutrak Fusion, Mini, and S afidard; ist; Acutra , Mini, Stan d, 4.7,and 5.5 Screws: Intended as
a fixation device for small bo ?’M efragmen otomles It ot nded for interference or soft
tissue fixation. O

Acutrak 4/5, 6/7, and Plus; Acutrak 2 78S Th|s ﬂxat may be used for fusions, fractures, or
osteotomies of the clavicle, humerus, ulna, |I|um fe teII , fibula, tibia, talus, malleolus, and

calcaneous.

CONTRAINDICATIONS $ \
. Actlveorlateﬁtl ction @
Sepsis

Insufﬂcient%t orquality o & steoporosis

rial sensi
re unwilling Okincapable of following post-operative care instructions

These devices are not

@ or screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, orlu

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e The treatment orimplant may fail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation and/or loosening
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- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations

- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely if the implant experiences increased loads dueto delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on rad|ograph|c

Caution:

e Theimplants and instruments are intended only for professi
e Do notuse orre-sterilize an implant provided in sterile p g if the package n damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of im
packaging to your distributor or Acumed.
e Do not use the sterile product past the use-by
e Do notreuse single use surgical instruments.

Q r damagQ P
stresses.
e Do notresharpen drill bits or reamers as th@se deyices have criti@enswns anK |esthat
cannot be restored once the instrum consume
e Do not use chemical disinfection m 5 chemical re may affect ste@i ation.
e Donotblock holes in the casgfo 0 xample withylaBgls, as this may adyv affect steam
penetration and sterilization. Q A
e Screws, tacks, Kirschne S, Oleki ires, cuttim ents, and mdevices may be sharp. Observe
hospital procedures, p idelines, an vefnhment regujatio rthe proper handling and
disposal ofsharpO %
ADVERSE EFFECTS \Q

Possible adverse effects include:

al use by alicensed

e Pain, discomfort, or abnor sations, ne sue damage, necrosis of bone ortissue, bone
resorption, orinadequa ling from the p& fan implant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due ive activity, 0 d loading upon the device, incomplete healing, or
excessive forc erted of the implant@msemon. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitiv |t%og|cal all se foreign body reaction resulting from implantation of a
forelgn mat I sultourd e%etal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SUR I QUE K
Acumed offers one or @cal Techniques to promote the safe and effective use of this system. Consult
our Surgical Technique cumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.
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Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recentversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as theyare
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional infog

MRI SAFETY INFORMATION x
The implants have not undergone testing for safety in the MR gnvirghment. Consultou jcation “Acumed
Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu fogfmorefinfoghation.

LIFETIME P L 2 O
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affect y usage, and proce \sess
multiple-use instruments for fitness durin e pregsterilization in ion.
e Sterile parts may be implanted up t@ xpiratio@ nthe Iabel;

STERILITY Q A
e Implants and instrumentgfmay b ided eitheffsteri non-sterilgas indicated on the label.

e Non-sterile devices are ‘ ' i to be sterilj e use.

e Devices purchasef andyeceied sterile W@%sed to aminj se of 25.0 kGy gamma radiation to
obtain a minimu @ assuranﬁof 4 é
XS

MATERIALS Q
e The implants% Moftitamu TM F136.
e Consul ou@nt “Metal &ity atement” at www.acumed.net/ifu forthe chemical composition of
Acu implants.

SINGLE QK
e Implants are intende@forsingle use only, as indicated on the label.

e Donotreuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood ortissue. Do not process a
contaminated implant.
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IMPORTANT

e Forsafe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection orimproperimplantation of the device may increase the possibility of looseningr
migration.

e Do not bendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or exc g eending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technigue.

e Only combine implants when they are intended for that purpgse. x

e Protectimplants against scratching and nickingto preve concentrations, resultin failure.
e Preventunusedimplants from becomingsoiled.
e The color of anodized implants may change over ti cessing. Thi§ col@g change doesot .
affect the mechanical properties of the implants Q . OQ
L 2

polymers.

MATERIALS Aj
The instruments are manufacté m various grade ita , stainlistee Jaluminum, silicone, and other
E

D" P

MULTIPLE USEand S

e Instruments are int d for multipl nl’ess identiﬂe& abel for single use only.

e Single use instruments are inten e disposed eon asingle patient during a single procedure.

e Donotreuse single use instru as thismay i sedite risks of failure and cross-contamination.

e Multiple use instruments a intended f S%mgle patientand a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use nts, such ags@iills and reamers, have a limited lifespan. Immediately replace
any multiple L‘smme if performar%comes inadequate.

e Multiple use inSiu ts potenti ated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)

agents’sha@processed& e.
IMPORT \

e Pro iRstrumentgag xtching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Nearthe point of useWWipe excess contamination from instruments and preventany soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport contaminated
instruments for processing as soon as possible after use.

¢ Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.
e Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.
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PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use proper
personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

sterilization.
Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when foun& ot'process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact witigps nsgontaining io ir@mne, and saline or
other metal salts. .
Prevent damage to the protective anodization laygr on inum instrgments By avoiding cob

ins

IMPORTANT 0
Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effe '\k&

solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they @gbnt odilim carbonate rs@ium hydraxid

Repeated processing of anodized metals may e cglorsto fade b s@oes not aff \ ction of

the device. %

Avoid cleaning agents containing aldgiwdeSsi e and coagulatelprotgists (fixation).
ontaminatio@

ing® they can
Enzymatic detergents are well suite ening protei
ibility of the deWicayduring clea
i uctions for ey, storage,mixing, er quality, exposure time,
osal of cleanling agents. x
s@ ongiform @ pathy (TSE) agents shall not be
s are not sui inactivation of TSE agents.
s, and/orgo nt requlations for the proper handling
inSted with TS ;

Utility water: Referto AAMI TIR3 INstructed to @settify water. Utility water is typically municipal or
tap water but may require addigi

| treatment to (ftable for use.
Critical water: Referto AA henin se critical water. Critical water is highly treated and

has very low organic angin@rganic content N otoxin level under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specified in ' armacopejas, natiohal standards, and hospital protocols.

* Association fort@e%cement of Medic sffumentation (AAMI). Water for the reprocessing of medical

devices. AAMI TIR\
MANUAL N
1. R

W N

ok

/(R)2017. A

contamination.
Dispose of any use ments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution™ until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak fora minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.

contami atQ&nents under running cold utility water to reduce heavy surface
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7.

1.
12.

*Manual cleaning was

. Perform a final rinse for at least 1 minute usin

Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.

- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbingto ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleanmg s @o
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleani

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean,
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of cont
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechani
Repeat the previous processing steps if visibl

, utility water in the range of
i®n and cleamng ag

ains prese .
terto displa @Is and oth
found in utility water. Do not use saline solution al rinsing ey may in re
disinfection and sterilization. @
- Actuate all moving parts &
- Pay particular attention to can 5 and blind h well as hinges @i between mating

surfaces.
- Rinse cannulations at | tlmes W|tha lume 1-50
Remove excess moistu mt e truments n abso t, non-shedding wipe.
Y

Allow the mstrument dry. Any m tur may affect a ion and devices may remain wet
afterthe drying pejiod

d using STERIS Pro ca 2X Con@ nzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTI

Visually inspect all devces@rmal lightingfto re that cleaning was effective. Pay close attention
to all challenging areas.
lean.

- Re-process an igst tthatis not c
- Replace apinstru tthat canno aned.
Inspect the mﬂa and instrumgntssder e damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device t ted
Assesstth nts for pro Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attent n rs, drill bits ers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
orwear Sham&ess straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not

mtend
Inspect all cutting er magnification.

- Replace an instri@gent if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth overthe edge may help detect chipping and cracking.

Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as neededto ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do notuse silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based



@ Instructions for use English (hon-U.S.)— EN/ PAGE 49

lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as directed
by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple set
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit d
e Referto the sterilizer manufacturer's instructions and ensurgfproper installation, cali
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to roo mperat
handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelines

* Association forthe Advancement of Medical Instr
sterilization and sterility assurance in health gare faci

e The following table shows the mini @ ameters valid X to'achieve areq &rility Assurance
Level (SAL) of 10-6 for the syst
Important: Q A
- Sterilization parag y valid for d@vic at have be&eaned perthese instructions and

are thoroughly d

dara gfare only valid@he devices %rly housed in the Acumed storage
bers identified in the table: @

case partn

ime: minutes
K 30 minutes
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Storage Case Part

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

AP-67020, AT2-C700/AT2-CO02/AT2-CO03, AT2-
M600/AT2-MO02/AT2-M003, AT2-S500/AT2-S002/AT2-

Numbers: S003

Condition': Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C) L 2
Exposure Time: 10 minutes

Dry Time: 40 minutes

Acutrak 2 Screw System, Acutrak 2 Microextensj

Storage Case Part
Numbers:

Condition:

Exposure Temp
Time:

Exposure
TimeZ

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

@ d: AT2-002, 80-0885y80-0809,8 ,
30-0869, 80-05

Dry Time:

'US customers must use FDA-c
recommended in these instru¢tio
containers.

2 The devices are compa
* Sterilization was ¥alidate
One-Step wrap.
L 2

N\

POST-S

barrier.

ith- exposure fo

dusingaSJE

ATION s@&
e Do not store orus rile"devices if they are not dry.

Moisture supports’the survival of microorganisms.
Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile

j giffg/ Weap and other accessories appropriate for the cycle parameters
efer to PKGI—7N Umed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid sterilization

r inutes at 134°C.
@3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600

Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system
Non-sterile

g Use-by date é ®

REF Catalogue number

LOT Batch code

EC [REP Edtopean Union 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Date of manufacture 5.1.3
Do not resterilize 5.2.6
® 5.4.2
@ d gonsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
Rx On this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

c € identificatio

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistemas De Tomillos Acumed® Acutrak®, Acutrak 2®

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.

Las instrucciones ES estdn destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

o XN\J

DESCRIPCION
Los tornillos Acutrak y Acutrak 2 estan disefiados para la fijacion de distintas fracturas y o& fas mientras

se consolidad. Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 i los siguientes im@
Q Q‘
e Torillos Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, d . V'S O
Los sistemas de tornillos Acutrak y Acutrak 2 bién in€luyen instru @"o 5 que facilitan i6n de los
implantes.
INDICACIONES DE USO 56
Los tornillos Acutrak y Acut ienen | siguientesG iones: \

raq
Tornillos Acutrak Fusi ndard; AcuT trak 2 Mic |, Standard, 4,7 y 5,5: indicados como

dispositivos de fijacid sos pequefi fra% ntos 6s tomias. No estan indicados para
interferencias nipara la on de tejido dos. K

27,5 este dis [ |on de fijacion se puede utilizar para fusiones,
, el humero, 8jra el cubito, el ilion, el fémur, la rétula, el peroné, el

. %,
co NTRAINDICACIx Q
e Infecgién a@l tente \
éantidad 0 calidad de hueso, osteoporosis

e Sensiblfidad de lo \‘@ andos o de los materiales
ef® no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

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

Tornillos Acutrak 4/5, 6/7 y Plu
fracturas u osteotomias de Ig.Cl
astragalo, el maléoloy el

)
U
o)
Q
®
>
—
()
10

0
c
®
>
(@]

Estos dispositivos no estan disefiados para su colocacion o fijacidon con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tensién, incluye tensién por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensidn de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva .

e FElfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido altet e fa union,
la falta de unidn o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es més probable si el paciente,n &e as
instrucciones de cuidados postoperatorios. x/

e Un traumatismo quirlrgico o la presencia de un implante producir dafios ® iosoen los

tejidos blandos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesi elocl €s excesiv 0s densos, o .
inadecuado o no intencionado se puede producifla rotu el dafio dglos in mentos y de Q

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bi@queér la vista de las e ra& anatémics.e
imagenes radiograficas. \

Precaucion:

e |osimplantes y los instrumentos es . nados Unica SO profesor@& médico

autorizado.

e No utilice nivuelva a esteriliz lante prowst nu vase esterll vase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar y la I|mp| lante pu serincierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed@ envase estd

e No utilice el prod scurrida la e caduadad %te la etiqueta del dispositivo.

o Noreutilice los i os quirdrgicos de lo uso. Eli puede fallar repentinamente como

2
que estosgisp osUenen dimensiones y geometrias

e No reafile las brocas nilos escari

criticas que no se pueden restau vez que elin nto se ha consumido.

e No utilice métodos de desi quimica, a iduos quimicos pueden afectarala
esterilizacién por vapor.

o No bloguee los orificios caja o las bandejas; oreJempIo con etiquetas, ya que esto puede afectar

negativamente a la pe cion del vap la esterilizacion.
e | ostornillos, fija es, agujas de Kir r, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares pueden

serpunzantes. elos proc iehtos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones
gubermm% ra el mane

liminacion adecuada de los objetos punzantes.
EFE VERSOS

Los posibles efectos a& luyen:

e Dolor, malestar o sensaeiones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso
o del tejido, reabsorcion del hueso o curacion inadecuada por la presencia de un implante o debido a un
traumatismo quirdrgico.

e Fractura delimplante debido a una actividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacién incompleta o una fuerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.
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e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirlrgicas en www.acumed.net.
Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacién de seguridad importante., ¢

Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema 5 %&% por

rio. Antes del

rucciones 4
i elfas, incluido o}
ridadpy los posiblés efect0s adversos
e ¥
Consulte las versiones mas recientes dedas instru@gfones de us as quirdrgi @ estan
sujetas a cambios. Péngase en cont (¢ ed o con autorizado para seliCitar

cualquier informacién adicional.

tratamiento, se aconseja al cirujano que lea'y compr.
que comunique al paciente toda la informaciéon mg
las limitaciones, los riesgos (comunicaciones d
tratamiento propuesto.

INFORMACION DE SEGURIDAD RESONANCIAMABNETICA
ebas de segllridad en el entornN\fl. Consulte nuestra publicacion

ment» (Impl% eden el e@ RM) en www.acumed.net/ifu
% ve afectada por el uso, la manipulaciény el

nen una vida#tihgu
cion de los st v@ os de varios usos durante la inspeccién anterior a

eden imp@se hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Los implantes no se han soffl
«Acumed Implants in the MR

para obtener més info @

e |osinstrumentos de uso multi
procesamiento. Evalle la
la esterilizacion.

e | 0os componenteses

¢

ESTERILIDAD \\ Q
2
. i @strumento pue uministrarse estériles o no estériles, segln seindique en la
i sitivos nqQ,es ~ ben esterilizarse antes de su uso.
9

e |os dispositivos a i recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacién gamma de
25,0 kGy para obten@gun nivel minimo de garantia de esterilidad de 10-6.

VIDA UTIL
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IMPLANTES

MATERIALES

e | os implantes estan fabricados con aleacién de titanio conforme con la norma ASTM F136.
e Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicion guimica de los implantes de metal Acumed.Q

.
UN SOLO USO \\&

e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indi

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden
contaminacioén cruzada.

e Deshdagase de cualquierimplante no utilizado que 2 cont

jfado con s re@tejidos humar‘. }N *
procese un implante contaminado. E :
IMPORTANTE
e Para un uso seguroy efectivo, el cirujanow completam@mmarizado C @I nte, los
métodos de aplicacion, los instrumeptés Sctica quirdrgi ndada. K
e Las dimensionesfisioldgicas limita @ o de los impl . Seleccione el mafio del

i ptacién minuciosay

en la etiqueta.
tar los riesgos de@ de

~

implante que mejor se adapte > Jades del paciépte Para consegu
unainsercion firme con un sdpo ecuado.
isefiados '

e Losimplantes no estan d esdeu so completo o una carga, o una
actividad excesiva. 'X

e Laseleccidn o laimpila itivo puede rla posibilidad de aflojamiento o
migracion.

e No flexione el im cepto del modo ingicado en |até irdrgica. La flexion repetida o excesiva
puede debilitar el impfante y causar asoenunm O posterior. Remitase a la técnica quirldrgica.

a soportar

nta adecuada

e Solo se pueden combinarlos imfla cuando esta ados a ese fin.

e Protejalos implantes contra a sy melladur tar concentraciones de tensidn que pueden
provocar un fallo. %

e FEvite que se ensucien I@&iMplantes no utilizad

e FElcolor delos implan odizados pu ambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
de color no a@%& propiedades m@as de los implantes.

« N

O

Los instrumentos se fabricaf con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros polimeros.

MATERIALES


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 56

VARIOS USOSy UN SOLO USO

ifizacion. Q
IMPORTANTE

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que seidentifiquen en la etiqueta

para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un

solo procedimiento.

No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos %
solo

procedimiento antes de tener que procesarse.

Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladrog y escariadores, tienen a util limitada.

Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios u i el rendimiento dej adecuado.
agentes de e@)patl’a

Los instrumentos de varios usos potencialmente contagi
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran sur Q L 4
¢ L g

Proteja los instrumentos contra arafiazos y mella@urasfpara evitar ionesdet \ e pueden

resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el e oNels aminacion istrumentos y % la suciedad se

seque. Los instrumentos con muchs ad O con sucie se@a son partic dificiles de
strumentos, CORta

procesar de manera fiable. Tra o)

ados pam cesamiento lo antes
Evite el contacto prolon elinsgrlimento co la solucign salina.

contaminacién cruzada.
Los instrumentos de varios usos estan diseflados solo para ser utilizados en unsolo pa @\e

posible después de su uso.

Manipule y transporte entos sucios deymanera que se eyj contaminacion de los implantes

no utilizados. @

PROCESAMIENTO

Importante: El personal
adecuadas. Use el eduy

6 debe tenerla formaciéon y experiencia
(EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos

a'te la esterilizagion
Inspeccione los i ra detectarla contaminacién por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No pro 0% implantes contaminados.

Evite la corrosion de loSinstrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo, cloro
y sales salinas u otras sales metalicas.

Evite dafios en la capa protectora de anodizacién de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.

El procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcion del dispositivo.
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Evite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizary coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enziméticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente enzimatico de pH neutro.

- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad
del agua, tiempo de exposicién, temperatura, sustituciéon y eliminacién de los agentes de limpieza.
Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiformerans ible
(EET) no se procesaran nireutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecu
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las paut pré t| y/o
las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de losdis C\)
potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indi
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede re

ua corriente es
poder utilizarse.

uegue use agua cofrri

' @

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se lej gua critica e *
altamente trataday tiene un contenido organicog’inorgafico muy baj ivel de endotiexiga
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también espeaﬂcarsee armacopeas rfa | las
normas nacionales y los protocolos hospitalario
* Association for the Advancement of Medical Rstrumentation AAMI cién para el elde la
instrumentacién médica.) Agua para el @pro@es nto de dis j d|cos (Wat reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R rImgton VA, @
LIMPIEZA MANUAL A
1. Enjuague los instrumé aminados bgj rrlente fria %uurla contaminacion
superficial. 6

2. Deshagasedet ento usad des o aunsolo

3. Cologue los inst erwna so|u<:| ca hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulye on de la sol n.

4. Accione todas las partes moévile ermitir que gente entre en contacto con todas las

superficies.

5. Remoje durante un mini iez (10) min

6. Frote los instrumentos n cepillode cerda es para eliminar todos los restos visibles. No utilice

acero inoxidable u brasivos ya ueden dafiar la superficie.
- Cuando S osible,Trote los mst os cuando estén totalmente sumergidos para minimizar la
pulverlza fluido.

7. Algunos | tos puede a consideracion especial:

- strumentos co Ios componentes aflojados. Limpie los instrumentos desmontados
es sefiados pafia ser desmontados.

Utllice un chorro desad®a para que la solucidn de limpieza entre en las areas dificiles, como las
S rficies D, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexi #'limpiar la suciedad atrapada.

- Manipule las pa maviles y girelas (segln sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio
apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
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1.

12.

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en unrango
de temperatura de 25 °Ca 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciény agente
de limpieza.

- Accione todos los componentes méviles.

- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.

Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencién a las canulaciones y agujerosgeiegos, asi como a Ias bi yJuntas entre

las superficies de contacto.

. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar losgminerales y
otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas parg n

- Enjuague las canulaciones al menos tres vec a (volum |
Elimine el exceso de humedad de los instrumento limpio, ab y que no segdes 3
Deje que los instrumentos se sequen completa &umedad de a tara la este
dispositivos pueden seguir himedos despué riodo de secad L 4

doy Iimp® atico Pr oI@ de STERIS.

Inspeccione visualmente tod S o ilufgindgion normal para @rse de que lalimpieza
fue efectiva. Preste mucha at n aitodas las area&ma’ucas
i me no esta lim
[ D que nose
Inspeccione los imPla trumentos p@r i hay danos perficie, como mellas, arafiazosy
grietas. Reemplad % ier dispositivo que afectado
Evalle los instrumentosgpara su usoadacuado. Manipul componentesy mecanismos de
ores, bro riadores, y a los instrumentos utilizados
I desgaste | |tud, la alineacion y la corrosion. Reemplace

para cortar o insertarimplantes.

los instrumentos que no fu elaforma pr
Inspeccione todos los bor orte con a

- Reemplace unins to siunborde co e estd desafilado, astilado, agrietado, enrollado o

deformado de a manera.

- Pasar ubtr de algodén por uede ayudar a detectar astillas y grietas.
Verifigue la Ie e toda ar@as y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
seailegibl \

im

Repa X e y/o rep za de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
Cio to adecuado%s de proceder a la esterilizacion.

La icacion («leche g umentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, asa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacidon por vapor.
Utilice Unicamente u brlcante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirlrgicosy
con esterilizacion porvapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
requiere dilucién.

Llene completamente las bandejas del sistemay los carros.

ESTERILIZACION
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e Realice la esterilizacidon con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacion, la caligracion,
elusoy el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipularlos articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambi l‘te&
forma, podra utilizarlos de manera seguray evitara la condensacion. \
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*. x
n

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation &AM (Asociacién para dela
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacid pory garantia d iligad en instalaciones
de atencion médica. (Comprehensive guide to steam stéfilizatio d sterility ag§urange in health ¢ *

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA,
e La siguiente tabla muestra los paréametros minim@g, validados* par. un niveld raftia de
esterilidad requerido de 10- para el sistew (%

Importante: g
- Los pardmetros de esterjlisacion @'sonvalido loS¥dispositivos L@ayan limpiado segun
estas instruccionesy e pletamente secos.
solo son vati ndo los dispositiv stdn debidamente

- Los pardmetros de g 0
ferencia de 1§ caj@ de almacena to Acumed identificados en el

alojados en los

cuadro.

Estado"

Temper
exposﬁ'
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‘ Pardmetros del esterilizador de vapor de prevacio
AP-67020, AT2-C700/AT2-CO02/AT2-C0O03, AT2-

M600/AT2-MO02/AT2-M0O03, AT2-S500/AT 2-
S002/AT2-S003

NUameros de referenciade
la caja de almacenamiento:

Estado" Envuelto

Temperaturade

o 132°C
exposicion:
Tiempo de exposicién: 10 minutos
Tiempo de secado: 40 minutos

NUdmeros de referencia de
la caja de almacenamiento:

Estado"

Temperaturay ti
exposicién:

Temperat
exposicié

Tiempodes

! Utilice el embalaje/envoltorio de erilizaci y otros acce ri%piados para los pardmetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo regulaciones ng es¥Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contened@r jdos de esteri i0

2 Los dispositivos son com con la exposicion dura 8 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fug yalida on un esteri@ de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC60® Ofte-Step.

INSPECC STERILIZ

. ene ni utilice dispO8itivos estériles sino estan secos.
- umedadffav« ella supervivencia de los microorganismos.
La humedad dueda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion podria

comprometer la Darrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.

¢ Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril ha
sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Precaucion

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad

£ B> 0

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP | | Representante autol 5.1.2
MD 5.7.7

Fecha de fabricacion

No reesterilizar 5.2.6

54.2

nsultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
o su embalaje estd comprometido

Y 5.2.8

¢ 880K

U.S. 21 CFR 801.109

formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
del ndmero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la

c € acompafia

conformidad.
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Kayttoohjeet

Acumed® Acutrak®, Acutrak 2® -Ruuvijarjestelmat

Namaé ohjeet on tarkoitettu | eikkauksen suorittavalle kirurgille ja |eikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttjille.

KUVAUS \
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvit on suunniteltu fiksoimaan erilaisia mugtumia ja osteotomioita & misen ajaksi.
Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat sisaltavat seuraavat impfantit @
e Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 ja Plus —ru P
e AcuTwist-ruuvit
| O

it
e Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 ja it *

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuvijarjestelmat siséltW

rumentteja pottavat i ni¥stuttamista.
KAYTTOAHEET

Acutrak- ja Acutrak 2 -ruuveilla on(se at indikaatiot: 0 A
4@ Twist; Acut Q Mini, Sta axa 5,5 -ruuvit: Tarkoitettu
ditkappaleisiin j mioihin. Ej rk@itettu interferenssiin tai

Acutrak Fusion, Mini ja Stands
XS
Acutrak 4/5, 6/7 ja Plus; Acutrak 2 S uVvit Tata fiksointi tta voidaan kayttaa solisluun, olkaluun,
varttinaluun, kyynarluun, suolilu un, polvilumplonseohjeluun, saariluun, telaluun, kehraan ja kantaluun
fuusioissa, murtumissa tai oste sa.
VASTA-AIHEET ,x @
Aktiivinen taj M ektio. Q
tx
do

maard tai la@tu, osteoporoosi.
- tai materiaaliferkkyys.
tka ovatfial ) tai kykenemattomia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjetta.

tu ruuvilitantaan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

(pedikkeleihin).
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VAROITUKSET JAVAROTOIMET
Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnitys ja/tai l6ystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

rasitus.

- rasituskeskittymat.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hi&&

it

kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataygdellisen paranemisen vuoksi, ERgonnistuminen

on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkaukse

td hoitoa koskevi
e | eikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hegho= ytkudosvauro
e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihed | Os ta eellinen taigkaytt®iarkoituksen xétalkn’
kdyttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumis %tu misen s&ka kzgrioiden v

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai ests omisten rakentej ak§rmisen ot 3Sa.

Huomio: @ 6
e |mplantitjainstrumentit on tarkoitet ] tujen 1aaka mattikaytts &
. ) o

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen sterii planttia, jos vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, j et valttamatta hdas. lImoita vallyi esta pakkauksesta
jalleenmyyjélle tai Acumedill

jivan | en. Katso Viitneinen kayttopaiva laitteen

° ; entteja ei s%éé uudelleen.%oi akillisesti vikaantua aiempien

engnitat ja geo& tmuodot ovat olennaisen tarkeita eika niita

ti on kaytet
o Al& kdyta kemiallisia desinfiointi mig, silla kem%jéémét voivat vaikuttaa hoyrysterilointiin.
e Al3 peitd kotelon tai alustoj idesimerkiksi tarroilla,stlla ne voivat haitata hdoyryn sisdanpdéasya ja
sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirsc piikit, ohjainvaijerithleikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat olla

asianmukais&t\ ttelysta ja havitts st
HAITTAV. k@ \

il @ strauma voi aiheuttaa kipua, epdmukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
joitamitiun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin puutteellista

teravia. Noudat% enettelytap raktiikkaohjeita ja/tai kansallisia s&adoksid teravien osien
i ‘

paranemista.

e Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai implantin
asettamisen yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla
implantin migraatio ja/tai itoaminen.
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e Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvia haittareaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.
<

Tarkeda: kirurgiset menetelmat voivat sisaltad tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkeda: Jarjestelman instrumentitja implantit on tarkoitetiasianmukaisesti koulu j patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Enne stahoitotoimenpit kirurgin tulee
lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ofjei igituista olenn etieteellisi 2
tiedoista, kuten kaytostd, rajoituksista, riskeista (t ististeeniittyvat iimoitukset) ja ehdotetu

hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

L 2

4
Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelm ii ioihi @ evoivatr%t\ da

Y
*%s@

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA

Implanttien turvallisuus magneettikuv attu. Lisatiet ulkaisussamme "Acumed

paristdissa eiole test
Implants in the MR Environmegti(Acum implantitm@ i vausym@ssa oka on luettavissa

osoitteessa www.acumed.
KAYTTOIKA < } a < ;’
L 4
e Monikayttoisten instrtUmenttien kaytt ' asittel

iippuu kaytostd ) ysta. Arvioi monikayttdisten
instrumenttien soveltuvuus steril@i eltavan tark naikana.

e Steriilit osat voidaan implantoi etissa ilmoit iiffleiseen kayttopdivaan asti.

3 &

e Implantitjainstr ntit voidaan toimitta steriileind tai epdasteriileing, tama tieto iimoitetaan tuotteen
etiketissa. \n

. Epéste@'lit% tarkoitettusSterfigitaviksi ennen kayttoa.

o Sterill é% ja vastaangtetut lQifteet on kasitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella, jotta
steriiliyden tettavuusar\%on saatu vahintaan 10°.

O

MATERIAALIT

e |Implantit on valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
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e |isdtietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.
o Al3 kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdmé voi lisata hairididen ja ristikontami
o Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai k

kdsittele kontaminoitunutta implanttia.
TARKEAA \

e Turvallinen jatehokas kayttd edellyttas, etta kirurgi o r nyigperusteellis '@tt]in,sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositelt KirurgdiSeen menetelinaa

L 4
e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valigge implafilityyppi ja -Keko, jo arhaiten v jlaan

vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu en riittdvan tuke * *
e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden pain@f, kuormitu@ lisen aktiiv'@N alheuttamia
e Vaarin valittu tai implantoitu laite saa i@Oamisen tai ioh mahdollisuutta.

e Ala taivuta implanttia muutoin kuin menetelma lyttadmalla tavall UVa tai liiallinen

taivuttaminen voi heikentaa i tifaymiaka seurauks yoflemmin voi il intahairio. Katso
lisdtietoja kirurgisesta menetélma é
WIKS|

e Yhdistd implantteja vain ne on tarkoitettu yhgliSte i.
e Suojaa implantteja naa irhamilta rasj esKittymien es‘ﬁ% i, silld ne voivat aiheuttaa

rasituksia.

toimintahairiota.

e [Estad kayttamatto Planttien likaantumin
e Anodisoitujenimpla vari voi myuttda ajan myota kasi vyoksi. Tama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiii. 6

MATERIAALIT ¢ \ @
Instrumentit’on %\tu useista t@tumattoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden polymeerien
laaduista.

TTO

"/

e |nstrumentit on tarko
ovat vain kertakayttoisid.

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al3 kdyta kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silla tama voi liséta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

dytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa, ettd ne
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Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessé minkéjélkeen ne on késiteltévé

kaikki uudelleenkaytettavat instrumentit vahttomastuos niiden suorituskyky helkkenee.
Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdoallisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitella uudelleenkayttod varten.

TARKEAA

TARKEAA @' %

KASITTELY

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voigat Q
instrumenttien toimintahairiota.

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdatinstrumenteista, al@ kuivua.
Mikali instrumentissa on runsaastilikaa tai lika on kuivunut silhen, sen luotettava kasitte rityisen
vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi llisimman pian ka@keen

Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja kei i

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja site hka attomat m;@vat paase Q
kontaminoitumaan.

Tarkeds: Kasittelysta vastaav
kokemusta. Kaytd asian

Suorita kasittelyto eet viipymatta Wikrebikasvunr. taisgksi ja steriloinnin tehokkuuden

maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudosk
kdsittele kontaminoituneita i

Esta instrumenttien ruostu inimoimall S jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.
Estd alumiinistep instru ftien anodisqj uojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta <4

pHnNnja>9 pI-‘n ksiin, erityisesti sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoituje r\ toistuv ittelfpvoi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tamd ei vaikuta laitteen
toimint@an.% &
Valta X Isaltavia puhdistu eita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja (fiksaatio).
att tpuhdistusa&soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
H-arvoltaan entsymaattista puhdistusainetta.
- Kayta vahan va liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.
Noudata tarkasti valmigtajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdatilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sité ei saa kasitelld tai kayttad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saddoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kdasittelysta ja
havittdmisesta.

aation varalt@ité ne, mikéli havaitset kontaminaatiota. Al&
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Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vettd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kriittista vetta.
Kriittinen vesi on erittain pitkdlle kasiteltya, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus on erittéin alhainen
ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maéaritellda myos kansallisissa farmakopea-
aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketieteellisen instrumentaati
edistamisen yhdistys). Lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi(Water for the reprocessing of ical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. *

KASINPUHDISTUS

1.

N

S

ayttoveden aa,jo@&
pintakontaminaatio vahenee. ¢
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitattu vaain kerakayttoon. Q
at kokonaa sa,

jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisim dista. . ¢

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaifg padsee koske kien p'nto%&sa.

Poista kaikki ndkyva lika hankaamal{@ eja pehm jella. Ala kayta tufatonta terasta
tai muita hankaavia aineita, silléd ne % ahingoittaa pi

- Jos mahdollista, hankaa jmsirume okonaan u una, jotta nestettd PEasiSI roiskumaan
mahdollisimman vahan!. A
Jotkin instrumentit saat edellyias erityista

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan k
Aseta kontaminoituneet instrumentit entsyma een liuokseen siten,@ttd ne
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia:

- Puhdista instrumeé n‘@.

sat irrotettuing, Pufidista instrum urettuina, jos niiden osat on

tarkoitettu irrole
- Kayta vesis & puhdistusliuos g
keloihin, ka , huomaamat mii@
jaanyt lika huuR@Utuu pois.
- Liikuttele liikkuvia osia ja ka

kaikkiin rakoihin.
stavat paika isesti sopivan kokoisella harjalla.
- Vaihtoehtoisesti vit késitelld instrumentt anelld 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
ouda

- Puhdista kanyloidut
neutraalia ultradé@ni istusliuosta ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen valmistajan

g@ ce haastavij | in, kuten vastinpintoihin, jousiin,
eikiin, urii i in hampaisiin ja joustaviin osiin, ja niihin

(tarpeen mukéanmiitd’samalla kun puhdistat, jotta pdaset kasiksi

ohjeita.

L 4
Térkeéé:@liset aiem pI riot voivat lisdéntya ultradanipuhdistuksen seurauksena.
Huuhtele intdan 3 mm ayttamalla puhdasta, pehmead 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista
kaytt VX kaikki ko@":na - ja puhdistusainejaljet poistuvat.

utt

L kaikkia lilkuteltavia osia.
htele kagyylijlfja Monimutkaiset mekanismit.

telyvalheet, jos nakyvia jaamia on vield jaljella.

. Huuhtele viimeiseksiriittiselld vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedesta jadaneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuvat. Ald kayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.
- Liikuttele kaikkia liilkkuvia osia.
- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa oleviin
saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
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1. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Annainstrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jadda
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksentehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaallsa |s
Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten
Vaihda laite, mikdli havaitset naita. ¢
e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, €ita kaikki osat ja liitoStnek |smnt0|mlva@
erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvi rumenttei O|ta tetaan leikka n tai
implantin asettamiseen. Tarkista ne huolelliseSt n, teravyyde u dema ruos envaralta.
Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoil
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettu
- Vaihda instrumentti, jos leikku a, kolhiintu nut pyoris ta uutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien
e Varmista kaikkien merkintdje
e Korjaa tai vaihda instru
toimivat oikein ennen

en naarmUJenta| m|en varalta.

ansively puuvillal
us. Vaihda la ali ne eivéat ole luettavissa.
distus tafpeen mukaan varmistaaksesi, etta ne

oikaa. Ala kayta silikonipohjaisia
vain vesipohjaisia voiteluaineita,
s a soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
a,jos laimennus on tarpeen.
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STERILOINTI @

e Steriloi kaytta‘ aamista |I% toklaavia (esityhjidautoklaavia).

- P perustuva ei suositella.
i %Ua ei su05|te
i xstenlomtnalt n enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

/ i astioita paall aiNNsilla se voi estaa hoyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata steriloint mistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja

jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampoisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

kasittely ja estetaan kosteuden tiivistyminen.
Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kdytdntsja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association forthe Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
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(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017.
Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle vaadittu
steriiliyden luotettavuusarvo 10+,
Téarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaigesti ja jotka
ovat taysin kuivia. *
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sdilytysk eﬂ j

osanumerot on maaritetty taulukossa. \

Séilytyskotelon osien
numerot:

Ehto":

Altistuslampdétila:

Altistusaika:

Kuivausaika:

Sailytyskotelon osieq

numerot:
Ehto" .

AP-67020, /RQOIAT2-CO02/AT2-CO03, AT2-
M6e0 O/& T2-M0O03, AT2-S500/AT2-S002/AT2-
S003

2

minuuttia

40 minuuttia
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Acutrak 2 -ruuvijdrjestelma, Acutrak 2 -mikrojatke:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit
Alusta: AT2-003, 80-0808, 80-0811, 80-1527, 80-0884,

Séilytyskotelon osien 80-0587
numerot: Kotelon kansi: AT2-002, 80-0885, 80-0809,80-0812, 80-
1534, 80-0869, 80-0588
Ehto: Kaaritty 2
, T 132°C
Altistusldmpétila ja -aika: 4 minuuttia
134°C

Altistusléampatila ja -aika?:

3 minuuttia *
Kuivausaika: 30 minuutti
'Kayta sterilointipakkausta/-k&aretta ja muita lisayarusteita, djgsaNe
ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. Katso issa AgsCulap®-sterilointiastie
asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla 0sQi a umed.net/ifu.

¥ suositeltuihin exrametreihin
S
2| aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 min

tehtavaa sterik{ vat ohjeet
* Sterilointi validoitiin kayttamallg

sco 3023 atic —esitth toria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta. 0
ALKEEN @ @6
e Ala varastoi tai kayt8 i j e®ivat ole kuivig.

- Kosteus tukee mikro-organi
- Steriloinnin jalkeen kaarigtyi

estojarjestelman.
- Kosteus voi syowyita lia ja tylsistN eunoja.
e Tarkista steriili estojag i vaurioiden varalta. Ald kadyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.
S \

TARKASTUS STERILG

onjaantia.
in talpakattuihi isiin jaanytkosteus voi vaarantaa steriilin


http://www.acumed.net/ifu

° Kayttoohjeet Suomi— FI/ PAGE 71

Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN I1SO 152231

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Erékoodi

EC (REP

MD

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelle 5.2.6

54.2

katso kayttdohjeet / Ala kayts, jos tuotteen

5.2.8
n vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109
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Mode d’emploi

Systemes De Vis Acumed® Acutrak®, Acutrak 2@

FR Ces instructions sontdestinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé

quil’assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION
Les vis Acutrak et Acutrak 2 sont concues pour permettre la fixation de plusieurs types d t
ostéotomies pendant leur consolidation. Les systemes de vis trak et Acutrak 2 co Ies implants
suivants :
o Vis Acutrak Fusion, Mini, Standard, 4/5, 6/7 et Plu 4
o Vis AcuTwist
e Vis Acutrak 2 Micro, Mini, Standard, 4,7, 5,5 O
Les systemes de vis Acutrak et Acutrak 2 mcluente tdesinstr urfacmter la mentdes
implants.
INDICATIONS D'UTILISATION Q
Suivre les indications suivantes p Acutrak et A tra
Vis Acutrak Fusion, Mini ; AcuTwist; Ql\/hcro Mml \ﬁ 47,et5,5: destinées ala
fixation de petits os, i@ 5 eux et osteot esne d servlr al'interférence ou ala

fixation des tissus moU

§|3p03|t n peut étre utilisé pour les fusions, les
vde I'hu ius, de I'ulna, de l'ilium, du fémur, de la patella, de
le etdu cg&

CONTRE-INDICA \'
° Infectlon a \a ente Q
e Septi
. ua||te osseu msuffsante ostéoporose

i des tlssus es matériaux
tsquin as ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

Vis Acutrak 4/5, 6/7 et Plus ; Acutr.
fractures ou ostéotomies de la i
la fibula, du tibia, du talus, d

Ces dispositifs ne sont pasSioncus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissement :

e Letraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :
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Fixation lache et/ou descellement

Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant 'opération

Accumulation de tensions

Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec est plus probable silimplant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’une absence de consolidation ou d’'une cicatrisation incomplete. Un échec est plus probable si le patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfsci$

duire

tissus mous.

e | a casse oul’endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, p I
lorsgu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a Uge @ensité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation,non prévue. E\

e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d’image u ggasquer des struct miques sur les

images radiographiques.
Précaution : & Q

e Lesimplants et les instruments sontdestinés enta un usage si®nnel par u

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fournid mballage sté emballage g#teendommagé.
La stérilité peut étre compromise et la profketé de Mmplant peut s étre garantj %Iertout

emballage endommagé a votre distriggtite cumed.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-de ate de pér ion®Se repoﬂer@ tte du dispositif.

e Ne pas réutiliserles instrume i UX a usage upique. Lfnstrumentp ainement présenter
des dysfonctionnements du fait nsions antéri

e Ne pas réafflter les foreig@u les,aléSoirs car ce ensions et des géométries
critiques qui ne peuve e r@staurées une foi

e Ne pas utiliser desgméih o¢ inique car les régi himiques peuvent affecter la
stérilisation alav

e Ne pas boucherla dans le coffrefou lgs plateaux%e le avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la penetration de egr et nuire a lagstetilisation.

e |Lesvis, les clous, les broches deXi er, les fils—g%s instruments de coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranch especterles : s hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvern es pourla i et lamise au rebut appropriées des objets
tranchants. S

EFFETS INDESI &'
Les effets ipdé ossibles co Qﬂ

. U sensation®anormales, Iésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
sorption osseu cicatrisation insuffisante due a la présence d’unimplant ou a un traumatisme

e Fracture de I'impla ne activité excessive, a une charge exercée de maniére prolongée surle
dispositif, a une cicatriSgtion incomplete ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation
d’une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité
aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
systéme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés p
chirurgiens dimentformés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hépital. Avangle trait
est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre togtes les instructions et de&
au patient toutes les informations médicales pertinentes gientignnées, y compris | ti
limites, les risques (communications de sécurité) et le
pProposeé.

ets indésir, raitement
Q’
Consulter les versions les plus récentes du mogé d’emplobet des techiigues ¢ rurgicalgsc @.
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter ed @uun agenta > gurtout co REn

d’information. m\

INFORMATIONS RELATIVES A LA SEC RS D'UNE IR %
Les implants n’ont pas subi de tesis J irleur sécuffgg sun environneme .Pourplus
d’informations, consulter notre puBlig@tion« Acumed Im tsiivthe MR Enviro (Implants Acumed dans un

o o

DUREE DE VIE
e Lesinstrumentsa multiple on dufée de vie quilde de leur utilisation, de leur manipulation
et de leur traitement. Evaluer 'apjf instrume S m