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ACUMED® BIOTRAK® RESORBABLE FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

HEALTHCARE PROFESSIONALS

DESCRIPTION: The ACUMED resorbable fixation devices are
designed to provide fixation of specific fractures, osteotomies,
and arthrodeses w hile they heal.

INDICATIONS: This fixation device is indicated for smalldreg
fractures, osteotomies, and arthrodeses, cancellous fra @ ,
aifles

and osteochondral fragments in the upper and low

CONTRAINDICATIONS: This device is contr
presence of active or latent infection, sepsjs
insufficient quantity and/or quality of bone
unw illing or incapable of follow ing postopeng carein tions
are contraindicated for these devices. This device is ded
for use in any indication not covered above.

made of PLLA (Poly -L-lactic acid).

. \
SURGICAL INSTRUMENT MAT ERI ECIFI
instruments are made of various f stainle
v

titanium, aluminum, and pol r ated for bioc

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T@Iants a\®\

: The

atibility.

nts w ho are %
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SO
IMPLANT INFORMATI %SE: The surgeon must select
the and size of implant that best meets the patient's surgical

needs Although the p ian is the learned intermediary

e comp the patient, the important medical
infermation given ifthis document should be conveyed to the
patient. *

*
SURGIC STRUM ORMATION FOR USE: Instruments

this sys’t be single use or reusable.

provij
. @user mus%o the instrument's label to determine
0 ether thelins nt is single use or reusable. Single use

instru labeled with a "do not re-use" symbol as
descri he Sy mbol Legend section, below .

° Sin@&e instruments must be discarded after a single use.

] N(sable instruments have a limited lifespan. Prior to and

each use, reusable instruments must be inspected

@%ﬁre applicable for sharpness, w ear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

-} acumed’
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familiar w ith relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net).

IMPLANT WARNINGS: For safe and effective use of this implant,
the surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, material,
methods of application, instruments, and recommended surgical
technique for this device. The device is not designed to withstand
the stress of w eight bearing, load bearing, and/or excessive
activity. Device breakage and/or damage can occur w hen the

implant is subjected to increased loading associated w ith dew

loosening or migration. The patient must be cautiofe eferably

in writing, about the use, limitations, and possi
of this implant including the possibility of the d&
aforementioned causes. The patient mustb

to follow postoperative care instructions %
and/or treatment to fail. In addition, because o

se the im nt’
the th
sensitivity of bioabsorbable materials, the device sl;slgo e
t the

utilized if the dot in the middle of the temperatur: has
turned black. A black dot on the sensor sign@

5

union, non-union, or incomplete healing. Improper inser;
device during implantation can increase the possibili;,z O

2d that fail

environmental temperature may have excee he soften@'
temperature of the bioabsorbable mater%u'ring stora nd/

transit. Exceeding the softening te’m e of th can
lead to degradation of the mechai perties arping.

impl
copamended fol
v, effects ™ ohdons. The
@ ailing due
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SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of

any Acumed instrument, the surgeoh,must be familiar w ith the
instrument, the method of apg& nd the recommended
surgical technique. Instrum 1& kage or damage, as well as
tissue damage, can occu n‘an instrument is subjected to

eds, dense bone, improper use or

excegSive loads, excesgi

uni edpuse. The @ must be cautioned, preferably in
%g o the riséociated w ith these types of instruments.

1

IONS: implant shall never be reused.
may haye‘ereated imperfections, w hich can
ice failure. @ ct implants against scratching and
Sueh stress co rations can lead to failure. Mixing
different manufacturers is not

lurgical, mechanical and functional
s fromimplant surgery may not meet the
tient's ex ons or may deteriorate with time, necessitating
jon su y to replace the implant or to carry out alternative
es. Revision surgeries with implants are not uncommon.

CAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical
uments shall never be reused. Previous stresses may have
reated imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect

instruments against scratching and nicking, as such stress
concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Fracture of the implant due to excessive
loading, incomplete or inadequate healing, or excessive force
during insertion; Implant migration and/or loosening; Sterile

77013001-N Effective 01 2020
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inflammation as a result of a body reaction to the degradation e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
products of the absorbable material; Pain, discomfort, or abnormal instruments.
sensations due to the presence of an implant; Nerve damage ¢ Neutral pH enzy matic and,c i gents are recommended
resulting from surgical trauma; Bone necrosis or bone resorption. for cleaning reusable ins . It is very important that
alk |ne cleaning agent$tare thoroughly neutralised and rinsed
CLEANING: frofn ipstruments
) ] . strume! % be dried thoroughly to prevent rust
Im plant Cleaning: Implants are prOVIded sterile Only and should or on, even i factured from h|gh grade stainless steel.
not be re-cleaned. Alinstrume t be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and S, propel ction, and w ear and tear prior to

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessorl SteI'I|IZ
must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the umlnu ot come in contact with certain
beIow.: 3 or dlsm solutions Avoid strong alkaline
Warnings & Precautions . ers and disinfe tants or solutions containing iodine,
¢ Decontamination of reusable instruments or ace c orine or in metal salts. Also, in solutions with pH values

should occur immediately after completion gf the |caI above 11 nodization layer may dissolve.

procedure. Do not allow contaminated i 5 to dry pri . . . . .

. . Manual ing/Disinfection Instructions
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debfis should b i ) o
w iped off to prevent it from drying onto % rface 1. Préfare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

¢ Allusers should be qualified personnel with docu
evidence of training and competency. Training s
inclusive of current applicable guidelines and

% ture recommended by the manufacturer. Fresh
ions should be prepared w hen existing solutions become
s and @rossly contaminated

hospital policies. Place instruments in enzy matic solution until completely

« Do not use metal brushes or scouring,pa q \@ submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
cleaning process. 'S contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20)

¢ Use cleaning agents with low foarpi \ actants nual minutes. Use a .nylon_s.oft bristied brush to gently scrub
cleaning in order to see instr Mthe cledhi tion. instru rnents until all visible debris is removgd. Pay gpemal
Cleaning agents must be easily rifsed from instr nts to attention to hard to reach areas. Pay special attention to any

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood

-} acumed’
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the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all

visible soil fromthe surface and crevices. Bend the flexible .
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part \\
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

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

areas. Q
*
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit 6

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a mnimumthree (3) minutes. Pay special attention to &

*
w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to aIIo @ Q
detergent to contact all surfaces. Sonicate the instru ‘
minimum of ten (10) minutes. @ @
5. Remove the instruments and rinse in deionized w 0
minimum of three (3) minutes or until all signs Iood soil are
absent in the rinse stream. Pay special atten nnulation
and use asyringe toflush any hard toreg @ A
6. Inspect instruments under normal lig htthe remo Iof \'
visible soil. é 6
7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rins ove. @
8. Remove excess moisture fromthe instrument: clean,

absorbent, nonshedding w ipe.

\
4\9 O

®
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Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and 1 Two (2)minute prewaSb\Np water

temperature recommended by the manufacturer. Fresh ) T 0 \\S th hot tan wat
solutions should be prepared w hen existing solutions become Py wenty )Seconw prayw! ap water

grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to cold tap water rinse (X2)

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes ‘

A g
Tw intte deter ashwith hot tap water
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un pS % . P

/ 64-66°C

all visible debris is removed. Pay special attention to har
reach areas. Pay special attention to any cannulated

T o
e' \ 5) s r\ apwater rinse

instruments and clean with an appropriate bottle bru
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning

Using a syringe or water jet will improve flushi difficult to

6
nts 4 Ten (10) %} rified water rinse with optional lubricant
\ > (146 1 66°C)
OF

reach areas and any closely mated surfac Sev mnute hot air dry (240°F / 116°C)

r

Nate: FoMasher/disim‘ector manufacturer’s instructions explicitly.

<9

3. Remove instruments from enzy me sol se in
deionized w ater for a minimum of one
*
fector

4. Place instruments in a suitable washer d and d Cleaning/Disinfection Instructions
process through a standard w asher/disinfector ¢ mated w asher/dryer systems are not recommended as
follow ing minimum parameters are essential f ugh e only cleaning method for surgical instruments.
cleaning and disinfection.
An automated system may be used as a follow up process to
$ manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

. 6 &OK to ensure effective cleaning.
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

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

e Follow current AORN “Recommended Pra
Sterilization in Perioperative Practice Setti

e Consult your equipment manufacturer’s written ins
specific sterilizer and load configuration instructi

English—US/PAGE 8

Steam Sterilizer Parameters

achi

lo

mend ed&p

Wrapped*

270°F (132°C)

4 minutes

30 minutes

e
oA
ling Time? e
"Values i table reflect the minimum parameters validated to

30 minutes

the required Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
with all parts placed appropriately.

g time describes the validated interval following dry time

rior to handling. This interval is included for safe handling
d the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
Section 8.8.1.

* US customers shall use an FDA-cleared sterilization wrap.

77013001-N Effective 01 2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store implants in a cool dry place

and keep aw ay fromdirect sunlight. The implant should be stored
in a temperature and humidity controlled environment below 120°F.
Prior to use, inspect packaging for signs of tampering or w ater

contamination. Check the expiration date on the box to ensure that

the shelf life of the product has not been exceeded. Also, please
inspect the temperature sensor on the box to ensure that the

center has not turned black. If the temperature of the packaging
has exceeded the softening temperature of the material during it

A

S |I ed using ethylene oxide

~S erilized using irradiation

lifetime, the central dot on the temperature sensor will be black
this device must not be implanted. Use the oldest lots first bgcaus
the bioabsorbable material has a finite shelf life.

APPLICABILITY: These materials contain informa%@
n

products that may or may not be available in r countrt)\'
t

L
Use-b

2

'&u\e number

}:h code

Authorized representative in the European

Community

a u
or may be available under different trademar i
countries. The products may be approved g by
governmental regulatory organizations fol or use w ith dif

indications or restrictions in different coun P
be approved for use in all countries. Nothing containe,
materials should be construed as a promotion or soli

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

*
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL titanio conforme con la no %1 36 o de cobalto-cromo
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS PROFESIONALES conforme con la norma 537.
SANITARIOS DE APOYO
IEICACIO @_OS MATERIALES DEL
DESCRIPCION: los dispositivos de fijacién reabsorbibles de INSTRUM ENTAL"QUIRURGIC O: Los instrumentos estan
ACUMED estan disefiados para proporcionar fijacion de fabricados comgdistintas calidades de acero inoxidable, titanio,
fracturas, osteotomias y artrodesis especfficas mientras minio y po

consolidan.

@ os de lo se ha evaluado la
iocompdtipflidad.

V *
INDICACIONES: Este dispositivo de fijacion esta indi a@a IN \ ACIO_N D@DE LOS IMPL{\NTES: Las N
subsanar pequefas fracturas dseas, osteotomias esis, diferisiones flS% s limitan los tamarios de los dispositivos
la

fragmentos de hueso poroso y osteocondrales plantes jano debe seleccionar el tipo y tamafio que
extremidades superiores e inferiores. ejor se a a las necesidades del paciente para lograr la

@ @ mejor a cion, asicomo un asentamiento firme y un apoyo

. . adeCado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
C.ONTB_AINDI.CACIONES' Entre !as cqnt graciones s e mpresa y el paciente, al paciente se le debera
dispositivo se incluyen la presencia de infeccion activ te,

itir la importante informacion médica contenida en este

ogumento.
entes qu\
s

te disposit INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
indicacio’n{ Los instrumentos que acomparian a este sistema pueden ser de

cubierta anteriormente. \ un solo uso o reutilizables.
¢ 6 @ e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
Qs % EL

septicemia, osteoporosis, cantidad o calidad insufici
hueso. Estos dispositivos estan contraindicados
no tengan la intencién o no sean capaces de

instrucciones de los cuidados posoperatorios:
esta indicado para su aplicaciéon en cual%

ESPECIFICACIONES DE L RIALES D s determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
IMPLANTES: Los implantes es abricados con aleacion de Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

-} acumed’
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simbolo “no reutilizar” que se describe en la secciéon Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los
mecanis mos de conexién. Se debe prestar especial atenci

% dispositivo o

excesiva. H dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a una carda,mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseu doa;r o Ana consolidacion
incompleta. La introduccion x del dispositivo durante la
implantacién puede aumeéntaiel¥iesgo de aflojamiento o

aciente, preferiblemente por

migra€ion. Debe adver

e cercadel u o@imitaciones y los posibles efectos
% de este i@e. Entre las advertencias que se

indi eSed

n al pagient ebe incluir la posibilidad de que falle el

atniento d ido,a una pérdida de fijacion o
ension, a ceso de actividad o a la carga

a los controladores, las brocas y los instrumentos empléados ojamie il impl R ¢
para cortar o para insertar implantes. Y SOpOL SO, eq p sielimplante (_asta expuestoa
carg ores debi retraso de consolidacién, una
i i p oantrosis o olidacion incompleta, y sise han
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicidh distintas roducido dafiosWervigsos o a tejidos blandos debido a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de e S . r tis mos icos 0 a la presencia del implante. Debe
El cirujano tiene la responsabilidad de conoc o el vertirse a iente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos produCto mas, el @ instryccio el tratamiento postoperatorio, pueden producirse
cirujano tiene también la responsabilidad ocer a fongo | fallos%n el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden

publicaciones pertinentes y consultar a co
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se p
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de
(acumed.net)

med

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN‘IND:\ra un uso f@
y seguro de este implante, el cirujano % tar total &e
familiarizado con el mismo, los méto aplicaCio
instrumentos y la técnica quirdrgi¢a endada

dispositivo. El dispositivo no 3 disenado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad

torsiones y/o bloquear la visualizacion de las

ca
@%ras anatédmicas en las imagenes radiograficas. No se ha

ado la seguridad, el calentamiento o la migracién de los

&omponentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han

estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
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ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicaciéon y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar g
dispositivo. Proteja los implantes contra arafazo
dado que tales concentraciones de tensién p
fallos. No es aconsejable mezclar compongnates
distintos fabricantes por motivos metalirg @

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deberé
[ 'ano

del

funcionales. Es posible que las ventajas d .
quirdrgica de un implante no satisfagan las expectatiy,
paciente, como también es posible que este se detekioke con el

tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién ca de

revision para cambiar el implante o realizar pr

alternativos. No es raro que haya intervencio
revision con implantes. o\

PRECAUCIONES DEL INSTR ‘@ QUIR@ Los
instrumentos quirdrgicos de up s 0 no se deberan reutilizar

nunca. Las tensiones anteriores den haber generado

imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufios y, mu8scas, ya que estas
concentraciones de estrés pgeK r que el producto falle.
r}ros posibles efectos adversos se

EFECTH0S ADVERSOS:

encgéentsan dolor, inco idad, o sensaciones anémalas y dafios
\% a tejido s por la presencia del implante o

r tiS mos uir@. Puede producirse una rotura del

i
lahte sila a¢ 'vit@ es excesiva, se carga en exceso el
solidacio

incempleta o se ejerce demasiada
tela insercién. El implante también

plante d
igraro aflojarse @ puede producir una reaccion por
idad, histol 6gi & ergica o adversa por la presencia de

extraﬁos&@ida por el implante en el cuerpo de un

ial extran pueden producir lesiones en los nervios o en
bla c@crosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o
onsolida%\: decuada como resultado de la presencia de un
in‘pl*: n traumatis mo quirurgico.

NST RUCCIONES DE LIMPIEZA

imiento
q irurgic&

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes se

suministran estériles exclusivamente y no se deben volver
a limpiar.
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran

a continuacion.

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencion quirdrgica. No deje que se

o
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o s
reprocesarlos. B exceso de sangre o restos debe eliminarse impiadore

para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
con pruebas documentales de formaciéon y compe
formacion debera incluir las directrices, normas § p
hospital aplicables y en vigor.

¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos d
limpieza manual.

o Utilice agentes de limpieza con tensoa que genergn poca
espuma para limpieza manual, de forma que pueday
instrumentos en la solucién de limpieza. Los ag
limpieza se tienen que poder enjuagar faciim
instrumentos para que no queden restos

0s
e Con los instrumentos Acumed no se deberé plear n\%

aceites minerales ni lubricantes de siligona.

e Para limpiar instrumentos reutiliza % consej &np lear
agentes enzimaticos de pH neli Iimpiez& y
I %r on

del

| proceso,

importante neutralizar y enjua do los agehtes de
limpieza alcalinos de los in ntos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
que no se forme 6xido, aun cuandg estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

Habra que inspeccionar t instrumentos para
comprobar que las su;&es, juntas y luces estén limpias,
funcionamie orrecto y si hay desgaste y roturas
la ester ili

aluminio ano no debe entrar en contacto con ciertas
ciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de

sinfectal léalinos fuertes, o las soluciones

que co ciertas sales metalicas. Ademas,

an yodo,
enl iones € r de pH sea superior a 11, la capa
d@zado pogria‘disolverse.
Sones ahD

eza/desinfecciéon manual

@ ones d&e
O epare a% nzimaticos y de limpieza a la dilucion y

temperat uso que recomiende el fabricante. Habra que
prepar: luciones frescas cuando las soluciones existentes
pré§enten una gran contaminacion.
e los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
en sumergidos por completo. Accione todas las partes

@\éviles para que el detergente entre en contacto con todas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas

o elementos flexibles que queden expuestos: llene las
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hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual

abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad. y automatizada combinadas

Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1. Prepare agentes enzimatie impieza a la dilucion y

y frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la preparar soluciones fr cliando las soluciones presenten

cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las n contamina

hen.d |dura.s. o Co los instr, en solucién enzimatica hasta que
3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua edén sumerg| r completo. Accione todas las partes

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste mdviles paraque,el detergente entre en contacto con todas las

especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jering uperficie srialos tePun minimo de diez (10)

para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar. minutog. dtilice un cepi elo suave de nailon para frotar
4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo conuij los in& os hasta haber eliminado todos los

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones : r visibles. special atencion a las zonas dif iciles

pecial atencion a los instrumentos

con todas las superficies. Someta los instru ulados ielos con una cepillo para frascos. Nota: el

limpieza por ultrasonidos durante un mini (10) uso de ul a de limpieza por ultrasonidos le ayudara a

minutos. //mp/aa§ los instrumentos. El uso de una jeringa o un
5. Retire los instrumentos y enjuaguelos deagua mejorara el purgado de las zonas dificiles de

durante un minimo de tres (3) minutos r y de todas las superficies estrechamente acopladas.
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enj . ;2 los instrumentos de la solucién enzimatica y

jJuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
inuto.

una jeringa para purgar todas las zonas difici alcanzar
6. Inspeccione los instrumentos con luz nor a ver si @ 4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

eliminado la suciedad visible. adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la

7. Siaun queda suciedad visible, rep|ta pieza por desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
ultrasonidos y los pasos de enya nterlo S Q parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién
8. Elimine el exceso de humeda mstru m;& n un Sean rigurosas.

pafio limpio, absorbente y Si Iusa
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
Instrucciones de limpieza y desinfeccién automatizadas esterilizacion para comprobar qu&a limpieza haya sido eficaz.

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

3
automatizados como unico método de limpieza de los \\'\

instrumentos quirurgicos.

Descripcion

1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria Q
é *

Aplicacion de aerosol enzimético duranteveinte (20) segundos con

*
2
agua corriente caliente @ O
*
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto @
4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)§e: 0

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos 0 @
caliente (64-66°C) A
6 Enjuagado con agua corriente caliente durapte g \
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segund 6
cante opcional (6466°C) & @
A
8 Secadocon aire caliente durante siete (7) minut a \

nte ESTERILIDAD:

Nota: siga explicitamente kas instrucciones del fabii
. *
0 la desinfectadora.

AN
N A
e Se podra utilizar un sistema atjto ado en u

seguimiento de la limpiez al.

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

®
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Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril.
Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
claramente que estan esterilizados y que Acumed los suministr
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
todos el instrumentos estan sin esterilizar, y por tanto habr
esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.

e Sigael articulo “Practicas de esterilizacién re
en la configuracién de practica perioperatgpi
por la AORN (Asociacion de enfermeras

bfano) CD
y en la norma estadounidense ANSI/AAN 12010 —@
Comprehensive guide to steam steri % and sterili

assurance in health care facilities.

e  Consulte las instrucciones en papel del fabricant
equipos que utilice para obtener mas mstruc
del esterilizador espec ffico y la config ura

e No serecomienda la esterilizacion msta

XS K
émetros@s

acerca
arga

Parametros del esterilizador a va 1
1L os valores de esta tabla reflej
validados para alcanzar el ni garantia de esterfhidad
(SAL, por sus siglas en inglés), espondiente a una bandeja
completamente cargada con todas las piezas colocadas

de forma adecuada.

Numeros dereferencia de la caja ndeja : 800485, 800517
almacenamiento: pade caja: 80-0486, 80-0518

Esterlllzacmn avapor con dask ie o por gravedad:

\J
E 0; ‘V Envuelto
emp! rade exptﬁ 132°C
Tie\po de expﬁén:‘\ 35 minutos
ﬁempo deﬂw A ¢ | 50 minutos
Esteril'RWapor caop pr@\
E - \ Envuelto

de preacon&iondento devacio: | 3

mperatura c@,}s ion: 132°C
Tlempo icion: 25 minutos
Tie de secado: 50 minutos

Param etros del esterilizador a vapor1

Los valores de esta tabla reflejan los parametros minimos
validados para alcanzar el nivel de garantia de esterilidad
(SAL, por sus siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
completamente cargada con todas las piezas colocadas

de forma adecuada.
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2E] tiempo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior

Numeros dereferencia de la cajade
almacenamiento:

Bandeja : 800485, 800517
Tapa de caja: 80-0486, 800518

Esterilizacion a vapor con desplazamiento por gravedad:

NO SE RECOMIENDA

Esterilizacion a vapor con prevacio:

Estado: Envuelto 4
Pulsos de preacondicionamiento devacio: |4 N
Temperatura de exposicion: 132°C A
Tiempo de exposicion: 4 minutos P \ !
Tiempo de secado: 30 minutos .

Tiempo de refrigeracion? 30 minuto

ANSI/AAMI ST79:2010 Seccién 8.8.1.

secoy frio y mantener alejado de la luz r directa. A

uso, inspeccionar el embalaje del pro N
signos de manipulaciéon o conta i cuosa. en

INSTRUCCIONES DE ALMAC ENAMIEg! :

primer lugar lotes mas antiguos.

o@dar en u\{@'

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen informacién sobre
productos que podrian o no estar disponibles en un pais
concreto, o que pueden estar di ibfes con marcas
comerciales diferentes en & paises. Los productos pueden
haber recibido autorizaci isto bueno de los organis mos
normativos oficiales par ta o uso con indicaciones o

re; nes diferen s@listintos paises. Es posible que los
@(g no cuentén éon aprobacion de uso en todos los paises.
Ningyna parte'de es materiales se debera interpretar como
romocién o i6h de ning producto o del uso de ninglin

oducto na forma Parti®ular que no esté autorizada por
el pa i;er@

la legis encuentre el lector.
ra solicitar mas materiales, consulte la
acto que figura en este documento.
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s instrucciones de uso

Co%

A

gerilizado con 6xido de etileno

Esterilizado con radiacidon

xv
;eg&wi caducidad

ero de catalogo

Cddigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SISTEMA DE FIXAGAO REABSORVIVEL BIOTRAK®

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO ESPECIFICAGOES DO L DO IMPLANTE: Os
OPERADOR E PROFISSIONAIS DE implaptes sao fabncado% ga de titanio em conformidade
SAUDE AUXILIARES conf agorma ASTM F em cobalto-cromio em
n igade comc ASTM F1537.
DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo reabsorviveis da
ACUMED foram concebidos para fixar fracturas especfficas, E P,ECIFIClés DO M RIAL DO INSTRUMENTO
osteotomias e artrodeses durante a sua cicatrizago. RURGI instrumefitos'sao fabricados em ago

inio e polimeros de diversos

INDICAG OES: Este dispositivo de fixagdo é indicado p anto a biocompatibilidade.

fracturas de ossos pequenos, osteotomias e artro

\/ inoxid @witénig,
@ gra Icos avalla

fragmentos porosos e fragmentos osteocondrai RMAGO UTILIZA(;AO DO IMPLANTE: As
extremidades superiores e inferiores. nsoes f cas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
mplante rgido devera escolher o tipo e o tamanho que
= . mel pondem as necessidades dos pacientes para uma
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indic: % do siste 09 me %a ptacdo e uma base estavel com o suporte adequado.
infecgdes activas ou latentes; sépsis; osteopefose, qua eo o médico seja o intermediario competente entre a
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles e se d . J . ~ - .
material. Devem ser efectuados testes antes da i oe sa e o paciente, as informagdes médicas importantes
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes é "\) stantes deste documento devem ser trans mitidas ao
ou que ndo estdo capacitados de seguir os @s aciente.
pds-operatérios ndo sdo indicados para tes \ 'NFORMAQOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
dispositivos. Estes aparelhos néo esta® inados par |ga(;éo CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
de parafusos ou fixagdo dos elenpn terior ( os) podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
da cervical, toracico e coluna lo K reutilizaveis.
e  QOutilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

-} acumed’
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Unica utilizagao estao identificados comum simbolo “ndo este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de simbolos tensé&o da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
embaixo. de actividade. Pode ocorrer al material no aparelho

e  Os instrumentos para uma Unica utilizacio devem ser quando o implante esta suj8éit umento da carga associado

uperagao incompleta. A
o durante a implantagao pode
possibilidade’de libertacdo ou migragdo. O paciente
avisadoy{ preferencialmente por escrito, sobre a

eliminados apds a respectiva utilizag&o. coma uniao, a nao uniao

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizag&o, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que

aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos, utilizagao, as fitag S € 08 poss iveis efeito§ .s'ecundérios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao lante. Est verténcia inclugm a possibilidade de falha do
e para verificar a integridade dos mecanismos de ligac&g. f posntwn@ mento d d uma fixagdo solta efou
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionagdére liberta do, aqlv cessiva ou suporte de peso ou
as brocas e aos instrumentos utilizados para cortaa arga, es - nte se o implante sofrer um
a insercao do implante. a e carga a um atraso da consolidagdo, ndo-
sea ou cao incompleta, e a possibilidade de
| i S nervoﬁ os tecidos moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiveis s cirlrgic erurgico ou enca do implante. O paciente deve ser avisado
que descrevemas utilizagdes deste sistepfa. @ ui que caso iga as instrugées de cuidado pds—operatério
responsabilidade do cirurgido estar famili @’ ) como pode(%;:ar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
procedimento antes da utilizagdo destes prodtos. Alé sar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de

o cirurgido também é responsavel por se familiarizar s %as anatémicas em imagens radiograficas. Os

publicagGes relevantes e consultar os colegas expefientes ponentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da utiliz “Rodera &seguranga, aquecimento ou migragcao no ambiente de IRM.

encontrar as técnicas cirdrgicas no w ebsite med Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
(acumed.net). ‘ \ como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica

pés-operatéria utilizando equipamento de IRM1.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO | " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

~ Devices: 2014 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2014.
seguro e eficaz do implante o cirl evera es

completamente familiarizado |mplante 0s mét dos de
aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais

concentragbes de tenséo pode @Jzir a falha do dispositivo.
EFEITOS ADVERSOS: Os \ is efeitos adversos incluem
dores desconforto ou se%ﬁes anémalas e lesdes nervosas ou
dos €cjdos moles devi@ senca de um implante ou trauma

i . fractura do implante devido ao

e, earga prolongada sobre o aparelho,

trodugéao lante. Po@@&yocerrer a migragao e/ou

r
= . . . . ggss de actividade,
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente ecuPeracao ingmpléta ou uma forga excessiva aplicada durante
ai
e

instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impl

criado imperfeicbes que podem dar origem falha dodispositivo.
Os implantes estdo protegidos contra riscos e @ es,tals como,

concentragdes de tensdes podem levar agingu€esso. Nao é
recomendavel misturar componentes de i @ esS de diferen

fabricantes por razées metallrgicas, mecan
Os beneficios da cirurgia de implante poderdo nao c
expectativas do paciente ou poderao deteriorar-se
tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para
implante ou para realizar procedimentos altern@ti
de revisdo com implantes ndo sdo incomuns.

devem ser reutilizados. Esfol iores podem tes criado
imperfeigdes, que podem condu falha do dispositivo. Proteja

.
PRECAUGOES RELATIVAS AON NIENT CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos p% a utiliza ca

S ant

Iaxamer@
sensibj o metal.o

rea ersaa

d aterial e . Lesbes dos tenddes ou dos tecidos
les, necrosg.0Ssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do

tecid

plante e a possibilidade de ocorréncia da
@ cc¢do histolégica ou alérgica ou

estranhos resultantes da implantagdo

ooua
eumi

ragao incompleta podem resultar da presenga
ante®u de uma trauma cirurgico.

\JSTRUQOES DE LIMPEZA:

s. As Ci ur%

Requisitos de limpeza dos implantes: Os implantes sdo
fornecidos estéreis e ndo devem ser limpos novamente.
Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.
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Adverténcias e precaugbes .
¢ A descontaminagédo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a conclusao do
procedimento cirirgico. Nao permita que os instrumentos .
contaminados sequem antes da limpeza/re processamento.
O excesso de sangue ou detritos deve ser removido para
evitar que sequem na superficie.

A formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

N%

o Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados %}a Cos. Alé
com um comprovativo da formagédo e competéncias. < : superiores

normas e politicas hospitalares.
o N&o utilize escovas metalicas nem esfregdes durant
o processo de limpeza manual.
o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos p
espumosos para a limpeza manual, para pepmiti

*

limpos

Os agentes de limpeza devem ser face
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acu .
trumentos \
reutilizaveis. E muito importante que de limp
mesmo que'sgjam
fabricados em ago inoxida

dos instrumentos para evitar a acumul
¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de li
S a
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguado
dos instrumentos. \
elevado grau.

visualizagao dos instrumentos na solugéo

e Nao é recomendada a utilizagéo de Ilubrificantes a
enzimaticos de pH neutro para a limpeza d

e Os instrumentos cirurgicos té comple
para evitar a formagao de ferruge

[/
1.

steira.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto
a limpeza das superficies, upides\e Iimens, funcionamento
adequado e desgaste antes ilizagao.

O aluminio anodizado na entrar em contacto com

determinadas solugdesi@e \impeza ou desinfectantes. Evite os
mente alcalinos e desinfectantes

am iodo, cloro ou determinados sais

, em solugdes comvalores de pH

1, a'tamada de anodizagéo pode dissolver-se.

rucbées d eza/de c¢4do0 manual
@gentes epZigaticos e de limpeza de acordo com
e utiliza % emperatura recomendadas pelo
f nte. Deve, reparadas solugdes novas quando as
presentarem uma contaminagao

Prepar
adi

Coloque @ru mentos emsolugdo enzimatica até ficarem
compl nte submersos. Accione todas as partes moveis
pa&eﬁrmitir o contacto do detergente comtodas as
ies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
tos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

fregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengao a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
quantidades abundantes da solu¢éo de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue a superficie comuma escova para
remover qualquer sujidade vis ivel da superficie e reentrancias.
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Dobre a area flexivel e esfregue a superficie comuma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante mente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atengéo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Accione tod
as pegas moveis para permitir que o detergente entre em

contacto comtodas as superficies. Limpe com ultra -son%

instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.
5. Remova os instrumentos e enxague em agua desi
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que @
vestigios de sangue ou sujidade deixem de Visive

fluxo de enxague. Preste especial atenQa Iac_;oes
utilize uma seringa para irrigar qualqu if icil ace
6. Inspeccione os instrumentos debaixo ‘ e magao no
para a remogao de sujidade visivel.
7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a li or ultra
-sons e 0s passos de enxague acima.
8. Remova a humidade em excesso dos ins to com u

toalhete limpo, absorvente e sem fIOS

bm &Q //
mpeza a diluicéo de

dadas pelo fabricante.

Instrugées de limpeza e desmfgc

automatica

1. Prepare o agente enzimati
utilizacéo e temperatura reco

btilizagéo d
acdo de g
Q acopl

Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes

existentes estiverem muito contamginadas.
2. Coloque os instrumentos € 0 enzimatica até ficarem

completamente submers \ ione todas as partes moveis
para permitir o contac & ergente comtodas as

supe |C|es Delxe i r durante, no minimo, dez (10)
va de cerdas de nylon macias para

z knte os instrumentos até que tenham sido
ovidos t@dos 08 detritos visiveis. Preste especial atengéo a
“. anulados.gNimpe com um escovilhdo
j Nota A @ ¢do de um aparelho de limpeza por

par completamente os instrumentos.
eringa ou jacto de agua iré melhorar a

Re mo»%1 trumentos da solugdo enzimatica e enxague em
desiohizada durante, no minimo, um (1) minuto.
o os instrumentos no cesto de um instrumento de
em/desmfecgao e processe ao longo de um ciclo padréo
instrumento de lavagem/desinfeccéo. Os par&dmetros
|n|mos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desmfecgao profundas.

Instrugées de limpeza/desinfec¢ao automaticas
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Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados

Produto esterilizado: O
inima de irradiaga

ou n3o esterilizados. 0
. &s
X‘N terilizado foi exposto a uma

dose

r
& a de 25,0-kGy. A Acumed néo
e

produtos fornecidos em
embalagem estéril estiver danificada,

icado a Acumed. O produto ndo deve

2

expressamente indicado como
embalagem esterilizada fechada

plantes e instrumentos devem ser
lizados e devem ser esterilizados pelo

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

2 Pulverizagao enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto

4 Enxaguie em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torne'rm

7 Enxaguecom agua purificada durante dez (10) segun V
lubrificante opcional (64-66°C)

8 Secagem com ar quente durante sete (7)minute$ 6° V

Nota: Siga explictamente as instrugées do fabricante ento

de lavagenydesinfecgéo.

I norma AORN “Praticas Recomendadas para a
ilizagdo em Definicbes de Pratica Perioperatéria” e na

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos na
recomendados como o Unico método de limpe

instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico m pro
Os instrumentos devem ser devid x%specci &s
antes da esterilizac&o para g a Iime@.

de seguimento a limpeza manual. 4
ESTERILIDADE:

>

ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
ilizagcdo a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes

@e cuidados de saude.

Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador espec ffico e de
configuragéo.

o A esterilizagao flash ndo é recomendada.
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Parametros do esterilizador a vaport

1 Os valores apresentados na tabela reflectem os pardmetros
minimos validados para alcangar o Nivel de Garantia de
Esterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
totalmente carregado com todas as pecas colocadas
apropriadame nte.

2 O tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
tempo de secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengédo de

Acondicionado

contaminagdo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1. ®
ento: | 4
OV 132°C
4 minutos
% ( 30 minutos
% 30 minutos

-} acumed’
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INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em local fresco

e seco e manter afastado da incidéncia directa de raios solares.

Antes da utilizagao, inspeccione a embalagem do produto para N

ver se existem sinais de adulteracdo ou contaminagao por agua. \
Utilize primeiro os mais antigos. \
APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & QQ

comerciais diferentes emdiferentes paises. Os produtos podera

ser aprovados ou autorizados pelas organizacdes regula ares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicacbes™6¢

restricdes diferentes emdiferentes paises. Os produto @ o]

nao ser aprovados para serem utilizados em todosg06s paises. 0
como uma promogao ou solicitagdo de qualq dtrto
a utilizagdo de qualquer produto de uma fomma Particular que

seja autorizada ao abrigo das leis e reg uls do pais on

se encontra o leitor. $ . 6\'

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materi@i \@

adicionais, consulte as informagdes de contacto s neste
documento. \@.
. \ K

produtos que podem ou ndo estar disponiveis em qualquer pais
particular ou poderao estar disponiveis ao abrigo de marcas @

-} acumed’
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*
:E Con ras instrugdes de utilizacdo
A {S}'
i
¢ &
« | STERILE |EO) 5 rilizado poroxido de etileno
@ STERILE{ R ,\ Esterilizado utilizando irradiagao
V 4 %C klidade

< ‘Mro do catalogo
LoT]

Codigo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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